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प्रारूप नियम 


स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालर 

नई दिल्ली, 2 जन. 1987 


1 . पन नियमा या मक्षिप्त नाम औषधि और प्रमाधन मामग्री ( मणो 
धन ) नियम , 1987 है । 


अधिसूचना 


2. औषधि और प्रमाधन मामग्रं नियम, 1945 में ( जिमे हममें इसके 
पश्चात् उक्त नियम कहा गया है.) नियम 71 में , निम्ननिम्बित उपनियम 
अन्म स्थापित किया जाएगा , अर्थात् . - - 
( 1 ) ग़ानान्निधार, अनुसूची उ में यथाअधिकथित अच्छी विनिर्माणकारी 

पनि की अपेक्षाओं का अनुपालन करेगा : " 


मा० का नि० 5.59( अ ) ---- औषधि और प्रमाधन सामग्री नियम , 
14945 का और गणाधन करने के लिए कतिपय नियमों का निम्नलिखित 
प्राम्प , जिसे केन्द्रीय सरकार, औषधि तकनीकी मलाहकार बोर्ड में 
पगमणं करने के पापान औषधि और प्रसाधन मामग्री अधिनियम, १ ) । 
। 1940 का 23 ) की धारा 1 और ३ बाग प्रदन शक्तियों का प्रयोग 
फग्ने हा , बनाना चाहती है , उनत धागओं की अपेक्षानमार ऐसे मभी 
व्यक्तियों की जानकारी के लिए प्रकाशित किया आता है, जिनके उगमे 
प्रभावित होने की भावना है और एगये बाग यह गूचना दी जाती है 
कि उक्न प्रारुप निमा पर उम नारी स जिमना उग गजपत्र की प्रतियां 
जिसम गह यधिगुनना प्रकाशित की गई हैं , जनता को उपलब्ध की जाती 
हूँ , नाग दिन धि की ममाप्ति के पश्चात विनार किया जाएगा : 


3. उन नियमों के उपनियम 74 में, वर ( ४ ) के पश्चात् निम्नलिखित 
खण्ड अन्नः स्थापित किया जाएगा. अर्थात --- 
( ण ) पानास्तिधारी अनुसूची ई में यथाप्रतिकधिन "अच्छी विनिर्माण 

कार्ग पद्धदि " की अपेक्षाओं का अनुपालन करेगा , " 


1. उक्त नियमो के नियम 76 में , उनियम ( 7 ) के पश्चात , निम्न 
लिम्बित उपनियम अन्त . म्यागिन किया जागा, अर्थात . - - 


किन्न।निक्षता या समाधा पर , जो उपर्यया विनिर्दिष्ट अधि 
की समाप्ति के पने उक्त पारण नियमो की बावत किसी व्यक्ति में प्राप्त 
हांगे , केन्द्रीय सरकार विचार करेगा । 


( N ) अनशपिलधार। पद्धति " मी प्रम ओ का एनपान नगा 
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5 . उक्त नियमों के नियम 78 में , खण्ड ( ण ) के पश्चात् निम्न - 
लिखित खण्ड अन्तःस्थापित किया जाएगा, अर्थात् :..-. 
" ( न ) अनुज्ञप्तिधारी अनुसूची ४ में यथाधिकथित अच्छी विनिर्माण 

फारी पद्धति की अपेक्षाओं का अनुपालन करेगा " । 
6. उक्त अनुसूची बी थियमान अनुसुमी मा के स्थान पर निम्नलिपिन 
अनुसूधी रखी जाएगी, अर्थात् : - - 

" अनुसूची - ड. 
( नियम 71, 71क, 74, 76 और 78 देखिए ) 

अच्छी विनिर्माणकारी पद्धति और संयंत तथा उपस्कर की अपेक्षाएं 
टिप्पण:-----नीचे सूचीबद्ध उद्देश्यों की प्राप्ति के लिए, अनुशाप्तिधारी ऐसी 

कार्यपद्धति और प्रक्रिया का विकास करेगा जिसे दस्तावेज का 
रूप दिया जाएगा और उसे निर्देश तथा निरीक्षण के लिए 
रखा जाएगा । 


( v) प्रसंस्करण क्षेत्र में यया संभव भूमिगत जल , विकास प्रणाली 

की व्यवस्था की जाएगी, विनिर्माण क्षेत्र में स्वच्छता फिटिंग 
और विद्युत जुड़नारों को छिपा रखा जाएगा और संवातल तथा 

वायु प्रण केन्द्रों को दीवार के माथ जुड़ा हमा रखा जाएगा । 
1 1 3 जल प्रदाय ·- - विनिर्माण में प्रयुक्त जल शुद्ध और पेग 
मवानिटी का और रोगजनक मूक्ष्म जीवों मे मुवा होगा । 
___ 1. 1. 4 अपशिष्ट का निपटान -----प्रयोगशाला से अपशिष्ट मल और 
अन्य अवशिष्टों को जो कर्मकारों या लोक स्वास्थ्य पर प्रतिकूल प्रभाव 
डाल सकते हैं, अहानिकार करने के लिए उपयुक्त उपचार करने के पश्चात् 
निपटाया जाएगा । 


भाग - 1 


अच्छी थिनिर्माणकारी पद्धति 


1. कारखाना परिसर 
1. 1 साधारण उपबन्ध : 

1.1. 1 प्रथस्थिति और परिवेश :--.- कारखाना, ऐसे स्थान पर स्थिति 
होगा जो किसी खुली मल प्रणाली , नाली, सार्वजनिक शौचालय या किसी 
ऐसे कारखाने के पापर्य में न हो जिसमें से अनिष्टकर या अस्वास्थ्यकर 
दुर्गन्ध या वाष्प अथवा परिमाण में कालिख धूल, या धु निकलता है । 
कारखाना, गन्दै परिवेण से वर स्वास्थ्यकर स्थान में अवस्थित होगा । 


1 . 2 विशेष उपबन्ध : 

विणेप प्रयोजनों के लिए , जिनमे निजीवाणुक औषधियों का 
विनिर्माण अन्तर्वलिप्त है, विशेष रूप से इम उद्देश्य के लिए 
डिजाइन किए गए संलग्न पृथक क्षेत्रों का उपबन्ध किया जाएगा । इन 
क्षेत्रों में प्रवेश के लिए एयरलाक की व्यवस्था की आएगी और आवश्यक 
झप मे धूल मुक्त होंग और पार्य क्षेत्र में अधिक उत्तर वाय पर जीवाणु 
धारण फिल्टर ( एनईपीएफिल्टर) के माध्यम से वायु प्रदाय महित संवाहित 
होंगे । फिल्टरों का संस्थापन किए जाने पर और उसके पश्चात् नियनकाल पर 
कार्यनिष्पादन के लिए जांच की जाएगी और उसका अभिलेख रखा जाएगा । 
विनिर्माणकारी क्षेत्रों में सभी सतहों की सफाई और रोगाणुरहित करने के 
लिए डिजाइन किए जाने की अपेक्षा होगी । विनिर्माण संक्रियाओं में पहले 

और उसके दौरान सभी नि वाणुफ क्षेत्रों की दिन प्रतिदिन सूक्ष्म गणमा 
करने की अपेक्षा की जाएंगी । ऐसी गणनाओं के परिणाम स्थापित गृह 
मानकों के अनुसार जांच की जाएगी और उसका अभिलेख रखा जाएगा । 
ऐमी संक्रियाएं जैसे कि भगई और सीलबन्ध करना लेमिनार फलों संकर्म 
केन्द्र के अधीन की जाएंगी । विनिर्माणकारी क्षेत्रों में प्राधिकृत कार्मिको 
की पहुंच न्यूनतम संख्या तक ही निषेधित की जाएगी । विनिर्माणकारी 
क्षेत्र में प्रवेश करने और उसे छोड़ने के लिए विशेष प्रक्रिया अपनाई 
जाएगी और वह लेखबद्ध और प्रशिन की जाएगी । 


मी औषधियों के विनिर्माण के लिए जिनको उनके अंतिम प्राधानों 
में निर्जीवाणुकरण किया जा सकता है उन क्षेत्रों को प्रिजाइन ऐसी संभावना 
को प्रसारित करेगी जो उन उत्पादों को जिनका निर्जीवाणुफरण पहले 
ही किया जा चुका है, के माथ मिश्रित किए जा मकते हैं या उन्हें उन 
उत्पादों में लिया जा सकता है । 


1. 1. 2 भवन :- .. कारखाने के लिए प्रयुमन भवनों का निर्माण इस 
प्रकार किया जाएगा जिससे स्थास्थ्यकर परिस्थिशियों में उताादन किया 
जा सके । ये कारखाना अधिनियम , 1948 ( 1948 का 63 ) में अधि 
कथित पातौ के अनुरूप होंगे । 

विनिर्माण प्रसंस्करण, पैकेजिंग, लेवान लगाने और परीक्षण करने के 
प्रयोजन के लिए प्रयुक्त परिसर, ---- 
( i) अन्य विनिमणिकारी संक्रियाओं के अनुरूप होंगे जिसमे मी 

हो या पार्श्व परिसरों में की जा सके ; 
( ii ) उपस्करो दो यागिक और तर्कयुक्त स्थापन को अनुज्ञात करने के 

लिए कार्य पारने के स्थान की पर्याप्त व्यवस्था की जाएगी. 
जिसमें , 
( क ) विभिन्न औषधियों के बीच या घटकों के साथ मिश्रण 

के माखिम को न्यून किया जा सके , और 
( ख ) अन्य नापधियों या पदार्थों द्वारा प्रतिसंदूषण की संभावना 

को नियंत्रित किया जा सके और किसी विनिर्माणकारी 
या नियंत्रण कार्रवाई के लोप के जोग्निम को न्यूम किया 

मा गके ; 
( it:) . .. और गेट के प्रवेश को रोकने के लिए डिजाइन और 

ना , किया | प्रांतरिफ भसह (दोधारे , फणं और 
संनिग ) किनी और दरारों से मुक्त होंगी और प्रामानी मे 

साप, मर रोगाणनायक योग्य होगी ; 
(iv ) प - फाण, जमा और रोशनदान की व्यवस्था होगी और 

पाव शा हो तो मंतोषगनक सापक्रम को बनाए रखने 
मार : प्रास्ता को बनाए रखने के लिए नासानुकता का 
गया !ी , जिमसे औषधि के विनिर्माण और शालारण 
गा पोगणाना उपस्करी के. नार्यनिष्पादन की परिचना के 
TH पर कल अभाव नरी गा ; 


2. कार्य करने का स्थान और भण्डारण क्षेत्र . - विनिर्माता, पर्याप्त 
कार्य करने के स्थान (विनिर्माण और क्वालिटी नियंत्रण ) और उपस्करी 
के ऋमिक स्थापन तक किन्हीं ऐसी प्रक्रियाओं में प्रयका मामग्री का जिसके 
लिए यह स्थान नियोजित किया गया है विभिन्न औषधियों के बीच , कसची 
सामग्री के मिश्रित होने का जोखिम न्यूनतम हो सके , तथा उन्हीं परिसरों 
में विनिर्मित , भण्डारित या रखी माने वाली एक औषधि से दुमरी 
औषधि के प्रति मदूषण को नियंत्रित करने के लिए पर्याप्त म्यान की 
व्यवस्था करेगा । 


“ परीक्षणाधीन ", " अनुमोदिन " और " प्रस्वीकृत " मामग्रियों के लिए 
भण्डारण क्षेत्रों में पर्याप्त स्थान # गा और मुखाने, माफ करने और 
भण्डारित सामग्रियां और उत्पादो की जहाँ कहाँ भी वे नियविन तापक्रम 
और पानता के अधीन आप यक हो , प्रबन्ध और जाफरों की प्रर्याप्त 
व्यवस्था होगी । 


3. कर्मकारों को स्वास्थ्य , वस्त्र और स्वच्छता : 

गभी कामिका की जिसके अन्तर्गत प्रेम प्रस्थायी कर्मचारिखद भी 
है जो उत्पादों के साथ जिसके अन्तर्गत कच्ची मानियां भी हैं , मधि 
संपर्म में पाते है, नियतकालिक स्त्राय जांच की जाएगी । 


भारत का राजपत्र : असाधारण 
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सभी स्थान सांसर्गिक या पगात्मक रोग से मुक्त होंगे । उनके बस्न 
कार्य प्रवृति और जलवायु के लिए उपयुक्त प्रवेन या रंगीन मूनी या 
अन्त्रिम्म फैनिक के बने होंगे और स्वछ होग । 


स्वच्छता की बाबत अनुपालन का अभिलेख निरीक्षण के लिए रखा 
जाएगा । 


विनिर्माण क्षेत्र में प्रवेश करने से ठीक पूर्व पुरुषों और महिलाओं के 
लिए व्यक्तिगा स्वच्छता के लिए पर्याप्त सुविधाओं सहित जैसे कि स्वच्छ 
नीलिए या हाथ शुल्क माबुनी और रोगाणुनाशी हाथ व घोने की बशी 
माहित का प्रक्षालन के कमरे ( न्यूनतम 6 वर्ष मीटर क्षेत्र का ) की व्यवस्था 
हागा ताकि सभी कामिक अपने गदै वस्त्रों को बदल सके और विनिर्माण 
क्षेत्र तथा विश्लेषण प्रयोगशाला में प्रयेश करने से पूर्व कारखाने 
की वर्दी को धोल और जूते पहन लें , आग्रेतर निर्मितियो के लिए आ 
घानों के भरने और सीलबद करने के काम में लगे सभी कर्मकारों के 
लिए काम के दौरान नाक और मुख को ढकने के लिए कृत्रिम फाइवर 
के बने उपयुक्त रोगाणुरहित गाउन , सिर के पहनावे, मुघाटों की व्यवस्था 
की आएगी । 


+. मभी चिकित्सा मेयागं : 

विनिर्माता निम्नलिखित की भी व्यवस्था करेगा ..... 


( क ) प्राथमिक उपचार के लिए पर्याप्त मुविधाए, 


( ख ) नियोजन के समय कर्मकारों का चिकित्सीय परीक्षण और उसके 

पप्रचात वर्ष में एक बार नियतकालिक माच , संक्रामक दशाओं 
गे मुक्त रहने के लिए विशष ध्यान देते हुए की जाएगी और 
उगका अभिलेख रखा जाएगा , और 


( ग ) टीका लगाने की गुविधाएं या अन्य उपरिहार्ग. . . । 

अनाप्सिधारी , औषधियों के विनिर्माण और सवालिटी नियन्त्रण में 
लग कार्मिको यो म्बाम्ध्य स्तर के निर्धारण के लिए मिसी अहित काय 

चिकित्सक की मेया नब्ध कराएगा । 
5. विनिर्माण कारी परिमरों में स्वग्छता 
( i ) विनिर्माण नारी श्रम का किसी अन्य प्रयोजन के लिए उपयोग 

नहीं किरा पाएगा । 
( ii ) विनिर्माण क्षेत्रों को स्वच्छ रखा जा और 

गति 
में एकत्रित अपशिष्ट , धून नाचरे मादि में मुक्त होगा । 
( iii ) विनिर्माण क्षेत्र में भोजन करने , धुम्रपान कल पा किमी 

अम्वास्थ्यकर व्यवहारों के लिए अनुमाम नहीं किया जाएगा । 
( iv ) विनिर्माण क्षेत्र का उपयोग कार्मिकों के ग्राम प्राधागमन या 

मामग्रियों के भण्डारण के लिए नहीं किया जाएगा मिवाए 

उन मामग्रियों के जिनका संसाधन किया जा रहा है । 
( v ) एक नियमित स्वच्छता कार्यक्रम तैयार किया जाएगा और 

जमका अनुपालन किया जाएगा जिसे समुचित रूप से लेखबद्ध 

किया जाएगा और उसमे निम्नलिखित उपदर्शित किया जाएगा : 
अनामिधारी के पाम स्वच्छभा के संबंध में एक सिस्थित कार्यकम 
होगा जिसमें निम्ननिन्धित उपदशित होगा , अर्शन : - - 
( क ) माफ किए जाने वाले विनिर्दिष्ट क्षेत्र और सफाई के मान 

रान । 
( 1 ) मका क लिए अनुमरि जान चाला मिया मन 

अत्तर्गन सफाई उपस्कर और सफाई के लिए प्रयुक्त की जाने 

बानो भामगी भी है । 
, का , माया ... TET ग : मानिस और का 

दायित्य । 


( , 1 अपस्कर. 

(1 | आप के विनिमी के लिए प्रयुक्त उपस्कर का सनिर्माण-- 
समापन और: अनुरामण निम्नलिखित यो लिए किया जाए । अर्थात् :-- 
( i ) याछिन मालिटी अभिनान करने में मामात्मा दक्षता प्राप्त 

कारने के लिए ; 
( ii ) जलमनल मपर्क के माध्यम । होने वाले भीतिक रसायनिक 
____ और भूरसायन पावर्तनी का राकने के लिए ; 
( iii ) उपस्करा के प्रचालन के लिए अभिम किसी पदार्थ के संपर्क 

को रोकने के लिए ; 
( iv) पूर्णतः सफाई करने के लिए जहां कहीं आवश्यक हो मुविधा 

प्रदान करना ; 
( v ) विनिर्माण के दौरान औषधियों और उनके प्रधानों के संदूपण 

को न्यूनतम करना , 
( vi ) किसी प्रसंस्करण कारबाई जैसेकि फिटरल या रोगाणुनाशन 

के लॉप होने के जोखिम को न्यूनतम करना । . 
6. ( i ) मी उपस्करो और यमनों के लिए विनिर्दिष्ट लिखित 

म्वच्छता अनुदेण आसानी से उपलब्ध होने चाहिए और 

अपरेटरों का उनसे परिचित होना अपेक्षित है । 
( ii ) विनिर्माण उपस्कर और वर्तन पूर्णरूप में म्यता होंगे और 

यदि प्रावश्यक हो तो लिखिन और थिनिदिष्ट अन देशों 
के अनुमार रोगाणुरहित किए जाएगे । जब उपदर्शित 
किया जाए तव पूर्ववर्ती संफियाओं/ वैषों ओषधि अव 
inों की निकासी को प्रनिवरित करने के लिए सभी 
उपस्करों को ना जाना चाहिए और अच्छी तरह से 

सॉफ किया जाना चाग । 
( iii ) विनिर्दिष्ट भाई के लिए प्रयुक्त उपस्कारों की 

और परिमितता की नियमित जरा पर जांच और पुष्टि 

की जाएगी तथा ऐमीजाका अभिलेख रखा जाएगा । 
( iv ) अमना और दिन मग मी सिन्तरालों पर 

जांच, पुष्टि और अंशांकन किया जाएगा तथा ऐसी जांचों 

ना । . . ग्ला जाएगा । 
( v ) औधि में गणुनाशक के लिए प्रयुक्त उपकर अभिलेख 

या द्वारा मरे नाग जिममे कि उगम्बर के कार्यपालन 
का मानाट तथा मृलानिन किया जा सके और उनकी 

नियमित अनालो पा. अशांकित तया जाच की जाएगी । 
( vi ) जहाँ प्रसंस्करण में संकटकालीन कारवाई के लिए समुचित 

उपस्कर प्रयत्न किए गए हैं, वहां वे कुसंधिया उपवर्णित 
करने के लिए ऐसे यत्रों द्वारा या अलार्म पद्धति सहित 
मानीटर किए जाएंगे जो परटीनेंट प्राचाल के अभिलेख 

के लिए सक्षम होंगे । 
इन यत्रों का अंशांकन और परागकिया जागा और उनके अभि 
नग्न रखें जाएंगे । 

7. करलो सामनियां 

प्रगतिवारी औषधि के निर्माण के किसीभी प्रम गरः उपयोग 
का जाने वाली ममी कवी गामग्रिपा का मुचोपत्र रोगा और अनुसूची 
". के अनुसार अभिलेख रखेगा ! 
ऐसी सभी मामग्रियों : - .. 
( 1 ) की पहमान की जाएगी और उनके प्रधानों का परीक्षण 

नमगानों के लिए किया जाएगा और उनकी नियंत्रण संख्या 
समनुशिन की जाएगी । 


- - - - - 


है । 


THE GAZETTE OF INDIA : L:XTRAORDINARY 

[ PART II - ~- SEC . 
- - - - - - - - - - - .. - - - - - 
( 2 ) नो गंपिया के दौरान, अधिकतम तापकम सथा मापा श्राई कारने हुए होगा कि इसका विनिर्माण, परीक्षण , विनिर्माण प्रक्रिया पोर 
पर, भाग्न किया जाएगा , 

विश्लेषण लिखित अन देणों के अनुमा र मास्टर मूत्र के अनुमार किया गया 
( .. ) के नाम , नियंत्रण म ., विनिर्माण नों का नाम उपर्दाशत करन 
हा महजदण्य लेबल लगाया जाएगा और विनिर्दिष्टमया 

1 ) विनिर्माणमंत्रियाए और नियंत्रण 
" परीक्षणाधीन या " अनमोदिन या अत्रीकन " लेबल लगाया 
जाएगा ; 

{ 1 ) अनु जायक प्राधिकारी द्वारा अनुमोदित मक्षम नहनीमी कर्म 

चारिन्द के पर्यवेक्षणाधीन गभी विनिर्माण मषिया और 
{ 4 } का क्यालिटी नियत्रण कामिका मारा च्यम्बित मप में नमना 

नियंत्रण किए जाएं । कच्ची मामग्री के चयन भार, मापने में 
बनाया जागा ; 

संबंधित प्रक्रिया में मंकटकालीन कार्रवाई प्रक्रिया के दौरान 
( 5 ) का क्वालिटी के अपेक्षित मानक के अनुपालन म, ग्लिाए परीक्षण 

धि और विभिन्न प्रक्रिया के दौरान भागण और मापन के 
किया जागा : 

प्रत्येक संकटका लोन-कार्रवाई का निष्पादन सक्षम तकनीकी 
( 5 ) का क्वालिटी नियंत्रण कॉमिकों द्वारा लिखित अनदेशों के माध्यम 

कर्मचारिवन्द के मंधे व्यक्तिगत पर्यवेक्षण में किया जाएगा । 
म निर्ममन किया जाएगा ; 

( 2 ) से उत्पाद को जो अमर्म दशाओं में निर्मित नहीं किए गए 
( 7 ) को हम प्रकार भंडारित किया जाएगा कि गंडारण क्षेदो में 

हैं , गाण. मुक्त होना अपेक्षित है । 
टाक अमानुकम पहले पान और पहले बाहर जाने के प्राधार ( 3 ) विभिन्न विनिर्माण प्रश्रियानों के दौरान विनिर्माण और भंडारण 
पर रहे । 

में प्रयुक्त सभी पावों पोर अधिोनों के महज दृश्य भाग में 
( 8 ) की इस प्रकार व्यवस्था की जाएगी जिससे कि रामी अस्वीकृत 

लेबल लगाया जाएगा जिसमें उत्पादों के नाम , बैध म , चैन 
मामग्रियों को महज बृश्य रूप में पहचाना जा सफ और यथा 

प्राकार और विनिर्माण प्रक्रम होंगे । प्रचालन के दौरान मभी 
शक्यशीघ्र नष्ट किया जा सके या प्रदायकर्ताओं को वापस 

शांत्रिक विनिर्माण उपस्करों के माथ महजदृश्य लेबल होंगे 
किया जा सके और उनका अभिलेखे रखा जो मक । 

जिनमें उत्पाद के नाम , मैच सं . और बैच आकार के साथ 

लेबग्न मंलग्न किए जागे । 
8. मास्टर मुत्र अभिलेख 
अनुज्ञाप्तिधारी, प्रत्येक उत्पाद के लिए सभी निर्माण प्रक्रियायो म 

संदूषण और मिश्रण के विरूद्ध पूर्वावधानियां 
में सबंधित मास्टर सूत्र अभिलेख रखेगा जो मक्षम तकनीकी कर्मचारिवन्द 

अन शाप्सिधारी प्रापधि के लिग हार्मोनों,कार्टीका स्टगयड, बी . लेक्टाग , 
अर्थात् उत्पादन भोर क्वालिटी नियंत्रण अध्यक्ष द्वारा तैयार किया जाना गन्टीवायोटिक्स , एन्टोन्योपलास्टिवः औषधियों के माय एक मरे के साथ 

मदूषण को उसु यस पनियों द्वारा रोकेगा जिसके अंतर्गत निम्नलिखित 
मास्टर मूत्र अभिलेन, में निम्नलिखित होगे, अर्थात् ---- 
( 1 ) उत्पादो के वंशनाम के माथ, यदि कोई हो और मात्रा म्प 

( क ) पृथ का भवन या भवन के भीतर मंफियात्रा का पूर्ण संलग्नको 
में पेटंट या मांपत्तिक नाम होगा ; 

में पर्याप्त कप में अलग करते हुए विनिर्माण संक्रियाए की 

जाएंगी , 
( 2 ) अतिम प्राघाना , पैजिग मामग्रियो लाल और प्रयक्त किग 
जाने वाले संलग्नना का विवरण या पहबान होगा ; 

( ख ) प्रक्रिया क्षेत्र में समुचित वाब भिन्न का उपयोग किया जायेगा ; 
( 1 ) प्रयुक्त को जाने वाली ऐसी प्रत्येक करनी मामग्री की पहचान , 

( ग ) उपय वन निर्यातक पति की व्यवस्था की जाएगी । 
माना और क्वालिटी इस बात के भदभाव के बिना कि वह ( घ ) रोगाणुनाशक उत्पादों के लिए किमी लेमिना में फलो स्टीरियल 
परिमज्जित उत्पादों में प्रवाट होती हैं या नहीं । अनज्ञेय प्रौमत 

वायु पद्धति का विजाइन किया जाएगा ; 
जो सूचीकृत बैच में सम्मिलित हो सके , उपर्दाशत की जाए . 

14) य . वी . लैप की कीटाणु दाना का परीक्षण किया जाएगा और 
( 1 ) प्रसंस्करण में प्रथम सभी पात्र और उपस्कर और आकार का 

अपद्रव्यन घंटे उपणिन करते हए अभिलिखिल किया जाएगा । 
विवरण ; 

( 5 ) इजेक्शन के लिए पाई . पी . पानी का उपयोग सुरंत किया 
( 5 ) मंगाटकालीन कार्नवाई जैसे कि उत्पाद के मिश्रण, शुप्फन , 

जाएगा या किमी जैफेट स्टेनलेस स्टील भंगरण टैक में 80 " 
सम्मिश्रण , छनाई और रोगाणनाशन के लिए प्राचग्न में माय 

म . से अन्यून तापक्रम पर मूक्ष्मजीवीय बद्धि को रोकने के लिए 
विनिर्माणकारी और नियंत्रण अनदेय ; 

भंडारित किया जाएगा । 
( 6 ) यिनिर्माण के विभिन्न प्रक्रमा पर सूचीकरण से प्रास्यशित मना 

( 6 ) म खोय बोल आग्रेतर और नेत्रीय बोलों के प्रत्येक प्रामान को 
तिक प्राप्ति और प्रनय प्राप्मि मोमा ; 

भरने के पश्चात् यह सुनिश्चित करने के लिए कि विजातीय 
( 7 ) औषधि और अर्धपरिसज्जित उत्पादों के विनिर्माण और भाषण 

निलंबित मामग्री महित संवृषण मे मुक्त हों, का परीक्षण श्याम 
में ली जाने वालो पूर्णावधानियों पर विस्तृत अनुदेश ; और 

और श्वेत पृष्ठभूमि में फिर किए गए विमरिन प्रकाश के गमक्षा 
( ) विनिर्माण के प्रत्येक प्रक्रम के दौरान निए जाने वाले क्वालिटी 

किया जाएगा । 
नियंत्रण परीक्षण और विश्लेषण को प्रक्रिया में अपेमार्ग जिमके 

( 7 ) किसी अन्य दोप के अतिरिवन विजातीय पदार्थ को विद्यमानता 
अतर्गत एमे परीक्षण और विश्लेषणों के निष्पादन के लिए 

के लिए प्रत्येक परिमज्जिन गोली का निरीक्षण किया जाएगा । 
उनदायी व्यक्तियों के पदाभिधान या विभाग समिमिलत है । 

( 8 ) अन ज्ञापन प्राधिकारी द्वाग अन माविन विशेषज्ञ तकनीकी कर्म 
9. बैंच विनिर्माण अभिलेख 

चाग्विन्द बास्तविक प्राप्नि के बैच के अंतिम वितरण के पूर्व 
अनुशामिनोगे. उत्पादित श्री प्रत्यक बैच के ला प्राची 

गंजामिक प्रान्ति मे जाव और गलना गां । मास्टर मूत्रयोग 
फै अनुगार वैच विनिर्माण अभिलेग्य वेगा । विनिर्माण अभिलेख में 

व अधीन यथा अपेक्षित सभी प्रक्रियामा नी जिसके अनर्गन 
औषधि के प्रत्येक बैच के । वनिर्माण का पूर्ण ऐतिहासिक विवरण यह दलित 

कक्ष तापक्रम , मापेन प्रार्थना, भार मिन्नता विघटन मम य , 
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भारत का गजपत्र : अमाधारण 
- - - -- -- -- 
निश्रण ममम , निलंबन की भपांगमा . प्रबनता पारण , न्यछना 

14 . वितरण श्रमिलेख 
क्षरण याने है, जांच की जाएगी और अभिलिखित किया जाएगा । 

औषधि के विनरग के लिए अभिलेख किसी औषधि के परिमज्जित 
11 पुर्नसंसाधन 

येत्र के वितरण के लिए गोध्र और पूर्ण वापसी को मुकर बनाने 

के लिए यदि अवश्यक हो. रखा जाएगा । 
( क ) प्रक्रिया असफलता के कारण का अन्वेषण किया जाएगा । 

यह निश्चित करने के लिए कि असफलता की पुनरावृति न 15 शिकायत और प्रसिन प्रतिकिया का अभिन्नग्ध 
हो , यों का समाधन करने में पूर्व प्रक्रिया में परिवर्तन मस्थित 

अौषधि के उपयोग के परिणामम्वरुप गर्भीर प्रतिफल प्रक्रिया की रिपोर्ट टीका 
करना प्रायश्यक है । 

टिप्पणी टिप्पणी महिन संबधित अनुज्ञापन प्राधिकारों को मुचित की जाएगी । 
( ब ) यदि मास्टर मून्द्रयोग में अनुशान हो ना प्रवशिष्ट उम्पाद 

15 क्वालिटी नियवण पसमि क्वालिटी नियन्त्रण विभाग 
को पश्चात्वर्ती बधों में मिलाया जा सकेगा । 

प्रत्येक विनिर्माण स्थापन के पाम अनुमोदित विशेषज्ञ कमंत्रारिवन्द्र 
12 उम्पाद प्रा घान और संवरक 

द्वार। पर्यवभिन क्वालिटी नियंत्रण विभाग होगा मो प्रबंध मरल के प्रति 
( क ) सभी आघान और संघटक औषधकोश की अपेक्षानो का ग्रन् मांधा उत्तरदायी होगा किन्न वह अन्य विभागों से स्वतन्त्र होगा । क्वालिटी 

पालन करेंगे । उपय क्म विनिर्देण परीक्षण पद्धतियां, सफाई नियंत्रण विभाग य में कमी सामग्री का नियंत्रग नरेगा , सिपा 
प्रक्रिया आर रोगाणुनाशन प्रक्रिया अब उपमित की जाएं में सभी क्वालिटी जांचों को मानीटर करेगा और परिजिन उत्पादों की 
का उपयोग यह निश्चित करने के लिए किया जाएगा कि क्यालिटी और स्थायित्व का नियंत्रण करेगा । 
याघान संवरक और अन्य घटक औषधि पैकेज के भाग उपयुक्त स्वालिटी नियंत्रण विभाग के निम्नलिखित मुख्य कठप होंगे प्रर्थात 
है और वे प्रतिक्रियात्मक वृद्धिकारक, अवशीयक या उम गीमा नन 

( 1 ) प्रत्येक परीक्षण और विष का करने के लिए लिखिन मा 
निक्षालक नहीं है कि यह प्रौषधि की क्वालिटी या गुमना को 

में विस्तृत अनदेण लेपार करना : 
महत्वपर्ण रूप से प्रभावित कर । 

( :: ) ग्राभिक मामग्रियों के प्रत्येक बैच को जारी करना या उमे 
( ) जब कभी बोतलों का उपयोग किया जाए तब स्वच्छता की 

नामंजूर करना , 
लिखित अनु मूबी प्रधिकथिन की आप और उनका अनुपालन 
किया जा । जहां धुलाई के पश्चात् बोतलों को शुष्क 

( 3 ) यदि आवश्यक हो , अपरिमविना मुगानों को जा । फरना या 
नही किया जाना है वहा उनको विनातिन या प्रसून जल में 

नामंज़र करना 
घोया जाएगा । 

( 1 ) पैजिग और लेबल लगाने की मामग्री और अंतिम ग्राधानों 
13. मेबल लगाना और पैक करना 

को जिनमें औषधि रखी जानी है, जारी करना या नामंजूर करना ; 
( 1 ) लबन्न लगाने घोर पैक करने की मामग्री को निमके अतर्गत 

( 5 ) उस परिमज्जित आषधि के प्रत्येक जैन को जो वितरण के लिए 
लीफलेट भी हैं मी रीति मे भंरारित, मंभाला जाएगा और 

तैयार है, जारी करना या नामंजुर करना , 
उनका मैग्या रमा आएगा जिसमें कि यह सुनिश्चित हो गके 

( 6 ) उन शसी का पर्यानता का भूप्न्याकन करना जिनके प्रधान 
कि भिन्न -भिन्न उत्पादों में संबंधित बैच पैजिग सामग्री और 

प्रारंभिका मानिया अर्धपरिजिजन उत्पाद पीर परिमज्जित 
गीफलेट प्रापम में मिश्रित न हो मकं । " मी मा मग्रियों मक 

पौषधियां भंडारिन की जाती है ; 
पहब मेवल प्राधिकृत कामिक की ही होगी । 

( 7 ) परिमज्जित पौषधियां , जहाँ प्रावम्पक हो प्रारंभिक सामग्रियों 
( 2 ) जारी करने से पूर्व आघानो, कार्टन और बरसो, वर्तुला, निवेश्य 

और अर्धपरिमज्जित उत्पादों की क्वालिटी और स्थायित्व का 
और लीफलेट के लिए सभी लेयलों का परीक्षण किया जाएगा 

मूल्यांकन करना । 
पौर क्यालिटी नियंत्रण कामिक द्वारा उपयोग के लिए मंतोष 

( 8 ) भंटारण शर्तों के संबंध में स्थायित्व परीक्षण के आधार पर 
जनक FT में निर्माम लिया जाएगा । 

अवमान की तारीख और जीवन ( शेफ लाइफ ) विनिर्देश 
( 3 ) पंजिंग प्रोर लेबल लगाने की त्रुटियों को रोकने के लिए 

स्थापित करना ; 
लेमल नगाने और पंजिग युनिटों की कोई ज्ञात मं . जारी की 

( 9 ) नियंत्रण प्रक्रिया भीर विनिर्देश स्थापित करना और जर 
जाएगी और यदि अपेक्षित हो तो उनको कोर किया जाएगा । 

पात्रम्यक हो नब पुनरीक्षिन करना ; पीर 
इस प्रकार नभी जारी किया जाएगा जब उसके लिए लिखित 

( 110 ) वापम की गई पोषधियां की परीक्षा करना जिससे कि ऐसी 
हम्माक्षरित निवेदन किया जाएगा , जो अपेक्षित माया और 

प्रषिध्रिया जारी, पुनःसमाधिन या नाट की जा मम । 
प्रकार उपशित करे । 

भाग 2 
( 1 ) किमी पौषधि के लिए गए किसी बैच की पैकेजिंग करने और 

मयत्र पार उास्कर संबंधी अपेक्षा 
लेबल लगाने से पूर्व यह सुनिश्चित करना आवश्यक है कि बैच 
का स्वॉलिटी नियंत्रण कामिक द्वारा मम्यक् प में परीक्षित , 

( 1 ) मरहमा , हमल्गन या लोगनों और नितम्बना के निर्माण के 

लिए निम्नलिखित उपस्कर की सिफारिश की जाती है : - -- 
अनुमोदित और निर्मका कर दिया गया है । 
( 5 ) पैकेजिंग और लेबल लगाने की मंगिया के पूर्ण होने पर जारी 

1 . मिश्रण टंकियां । 
किए गए लेबल लगाने और पैजिग यूनिटों की संमयात्री 

। फनानी , जा भाप, गंग या विात माग उमायित हागी । 
के बीच और लेबल लगाई गई और पैकः की गई यूनिटों की 

3. क्लि -चालिन उपयुक्त मिश्रण यात्र । 
मंसया के बीच मिलान किया जाएगा । मन्यानों में किन्ही 

+ भण्गरकरण टंकिया । 
महत्वपूर्ण और प्रप्रायिक विसंगतियों का अंतिम बैंध के जारी 

5. कोलाइड भिल या उपयुक्त समन्स काम । 
किए जाने से गर्व, माधधाणीपर्यन अन्वेषण किया जाएगा । 

। विगेनर मिन या गरम मिन । 
( 6 । प्रप्रयकर कार की ग : पोर म्वा गण नेबल और पकाना 

7. व भरण उपम्यार । 
मामग्रियों को नष्ट कर दिया जाएगा । 

, मनपान या दयम भरण उपम्कर । 


- -- - - - - - - 
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आधारिक संस्थापनों के लिए 30 वर्ग मीटर क्षेत्र की सिफारिश की 

विलेपन अनुभाग को धूलमुक्त किया जाएगा और विनायक के बापन 
मानी है । 

के परिणामस्वरूप होने वाले फालन पाकरर मीर बाण को निकालने के 
( शतों, एनिमी और घानो क विनिमाण के लिए निम्नलिखित 

निए उपयुक्त मिनिकरण म्यवस्था की जाएगी । उपयुक्त नीनों अनुभागां . 
उपस्कर की सिफारिश की जाती है : - - 

में में प्रत्येक में प्राधारिक संस्थापनों के लिए 50 वर्ग मीटर क्षेत्र की भिका 

रिण की आनी है । 
1. मिश्रण और भण्डारकरण टकियां । 

प्रधम्त्वक टिकियों का विनिर्माण पृयक वातानुकलिन नाश भ , मिमी 
,. वहनीय मिश्रण-यंत्र । 

दिवारे चिकनी और धोने योग्य होंगी अतिम दशाओं में किया जाएगा । 
3. फिन्दर प्रेस या अन्य उपयुक्त फिल्टरन उपस्कर, जैम मैटापिल्टर 

कणिकायन, टिफिया निर्माण और पैकिंग इन कक्ष में किया जाएगा । 
या स्पायलेट फिल्टर । 
+. निर्यात या गुहवीय फिल्टर । 

( 1 ) पाउडर क विनिर्माण के लिए निम्नलिग्नित उपकर की मिका 

रिश की जानी है : - - 
5 जन प्रासयन यंत्र या यिोनाइसर । 
७. दापी सह टापी मील बंद करने की मशीन । 

1 . विघटन-यंत्र । 
7 . म्पाटना जान निनक्षण मशीन । 

. मिश्रण -यंत्र । 

3. छलनी । 
प्राधारिफ सम्थापनों के लिए 30 वर्ग मीटर क्षेत्र की गिफारिश की 
जाती है । 

4. स्टेनलेग स्टील श्री वाहिकात शीर उपयुक्त यामनः के स्रुप । 

5 . भरण उपकर । 
( 3 ) गोलियों पीर मर्म डिन टिकिया क , जिनमें प्रधम्यक टिपिया 
सम्मिलित है , विनिर्माण के लिए उपवार : - - 

बारीक पाउडर या धूल के प्लवमान कणों को अन्तर्वलित करने वाली 
टिकियां उत्पादन विभाग के कुशल मंचालन के लिए उसे मान मुभिन्न 

त्रियानों की दशा में उपयुक्त निर्यातकरण प्रणाली की व्यवस्था की जाएगी । 
पौर पृथक -पथक अनुभागों में विभाजित किया जाएगा : -- 

संक्रिया के दौरान फर्भकारी के लिए उपयुक्त मुखोटों की अवस्था की जानी 

चाहिए । 
( क ) फणिकायन अनुभाग : 
( ब ) टिकिया निर्माण अनुभाग ; 

अाधारिक संत्रियाओं के लिए 30 वर्ग मीटर क्षेत्र अनुज्ञात करने की 

सिफारिश की जाती है । जहां परिसर में वास्तव में पाउडर मनाने का 
( ग ) विलेपन अनुभाग । 

कार्य किया जाना है वहां ग प्रयोजन के लिए एक अतिरिक्त कक्षा की 
इन तीनों अनुभागों में से प्रत्येक में निम्नलिग्नित उपकर की सिफारिण व्यवस्था की जाएगी । 
की जाती है : 

( 5 ) कठोर गिलटिन के कैमूला को भराई के लिए निम्नलिखित 
( क ) कणिकायन अनुभाग : 

उपस्कर की गिफारिश की जाती है :- -- 
1. विघटन यंत्र 

1. मिश्रण और संमिश्रण उपस्कर । 
१. पाउपर मिश्रणयत्र 

2. कैम्सूल भरण एकक । 
., द्रव्यमान मिश्रण- यंत्र 

१. # पमूल गणित्र । 
1. कणिकायन यंत्र 
5 . चुन्ने , जो नाप-प्रनचालिन मप में नियंत्रित होगे । 

कैप्सूला की भगई के लिए प्राधाग्नि संस्थापन के लिए वर्ग 

मीटर क्षेत्र मी सिफारिश की जाती है । वाक्ष वातानुकूलित होगा और 
( स ) टिकिया निर्माण अनभाग : 

नहीं कहीं पायग्यषः ही वहां से निरावीकृत भी किया जाएगा । 
1. टिकिया मशीन ; एकल पंन या पूर्णी 

बारक पाउडर गा धन के नवभान कगा को पातलित मारने वाली 
2. गानो मीन । 

संक्रिया प्री की दशा में उपयुक्त निर्वानुकरण प्रणाली को व्यवस्था की 
3. पंच और शादमापारकरण के कैमिनट 

जाएगा । 
1 . टिकिया गणित 

( 6 ) अवशोषषा म्हई में भिन्न शन्य चिकित्सीय पट्टियों के विनिर्माण 
६ टिकिया निरीक्षण बेल्ट 

के लिए निम्नलिखित उपस्कर की गिफारिण की जाती है --- - 
5. परीक्षण उपस्कार प्रक्रिया में जैसे कठोरता परीक्षण , शुद्ध 

1. रोनिग मान । 
भार संतुलन और विघटन परीक्षण साधिन्न । 

2. ट्रिमिग शान । 
टिकिया निर्माण अनभाग , शत और प्लवमान कणों में मुक्त होगा । 

3. काटाई उपस्कर । 
हम प्रयोगन के लिए यह वांछनीय है कि प्रत्येक टिकिया मीन या ना 

1 गेज के लिए तह लगान और प्रेम करने की मशीन । 
नितिकरण व्यवस्था में जुड़ी होगी या एक की कक्षा में होगी । 

5 . औषधियुक्त पट्टियों के प्रसंस्करण के लिए मिश्रण टंकियां । 
( ग ) विलेपन अनुभाग : 

१. शुष्मान के लिए गर्म वायु वृन्हें । 
1 . जैटिन कतनी जो पाल यार करने 12पाग 

7 याष्प निर्जीवाणुकरण यंत्र या गष्क ऊष्मा निीयाणकरण पत्र । 
या विद्युत में प्रमायिन लोगी । 
नि नमा 

पावगिक संस्थाओं के लिए 30 वर्ग मीटर क्षेत्र अनुशाप्त करने की 

नका नाश को जाती है । यदि औषधिया पट्टियां का चिनिगांण किए 
। मानिए, करने न पिए । । 

जाने की गा में .30 वर्ग मीटर क्षेत्र के अन्य कक्ष की व्यवस्था की 
1 भापित पीर निर्वामकरण व्यवस्था । 

जाएगी । 
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मारत का गजपा : अमाधारण 
- - - - - -- - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - --- - - - -- - . -- . . . - - -- -- - --- . -- .. - - - - - - --- - -- - . . .- - - ---. - -. -:- .-"-- . 
___ 7. नेवार्थ मरहमों , नेलार्य वधाइयों, नेता लोशनो और बार य उपयोग के 

बारीक पाउडर या घल के प्सवमान कणों का शमलित करने 
लिए प्राय तिमितियों के आतिवः . गानों में विनिर्माण के लिए fre पासी गांप्रमानों की हगा में भाग लिनप्रणाली की गला 
लखित उपस्कर की सिफारिश की आती है:--- 

जानी चाहिए । 
( 1 ) गर्म वायु धूल्हा, जो नाप अनचासित नियन्त्रण में निधन धाग 

____ 12. प्रान्त्रतर निमि तयों के विनिर्माण के लिए अपेक्षाएं -- पान्तर 
मागिन होगा । 

चिनिमितियों के विनिर्माण की सम्पूर्ण प्रक्रिया को निगम लिम्बिन पश्रम गणना 

मक्रियाओं में विभाजित किया जाएगा :---- 
( 2 ) केसली उपययन मिश्रण व्यवस्था मटित , जो नम या सियत दाग 
कामायिम होगी । 

( क ) प्राधानों का निर्माणमके अन्तर्गत ऐम्पूलों या शीशियों 
( 3 ) कोलाइए मिल या मरहम मिल । 

को भरने में पूर्व उनको काटना, धोना, सूखाना और निर्जीवाणक्त मारना 
( 1 ) ट्यूब भरण उपस्कर । 
( 5 ) स्टेनलेस स्टील या अन्य उपयुक्त पदार्थ की मिण और भाडा 
रकरण टंकियां । 

( ख ) श्रोल का निर्मण - - मके अन्तर्गत धान का निर्माण और 

फिटरन है । 
( 6 ) निमाधिन कांच की जिमनी सेटम फिल्टर या फिटा पटल : 
( 7 ) द्रय भरण उपकर । 

( ग ) भगई और मीलबंद करना- --एमके अन्तर्गन ऐम्पूलों को भरना 
( 8 ) पाटोमलेब । । 

और सीलबंद करना या गीशियों का भरना और उन पर सपान लगाना 
अाधारिक संस्थापनों के लिए 25 वर्ग मीटर क्षेत्र की सिफारिश 
की जाती है । विनिर्माण और भगई वामानकलित कक्ष में प्रापूतिक दशा । 

( घ ) मिर्जीवाणुकरण । 
दशाओं में की जाएगी । यदि प्रनिशीथियों को अन्तविाट करने वाली 
निमितियों का विनिर्माण किया जाना है तो वक्ष की निगद्रित भी किया 

( ऊ ) परमा करना । 
आएगा । 

निम्नलिखिन उपस्कर की सिफारिश की जाती है : ---- 
8. पेसरियो और निकाओं के निर्माण के लिए निम्नलिखित विनर्माण क्षेत्र : 
उपस्फर की सिफारिश की जाती है . - - 

1. ऐम्पूनों और शीशिबों के लिए भण्डारकरण उगम्फर | 
1. मिश्रण और शुद्धि उपस्कर । 

2. ऐम्पूलों को धोने और मूरखाने के उपम्कर । 
2 मंचन नपस्कर । 

3 . धूलसह भरकरण केमिनेट । 
आधारिक संस्थापनो के लिए 20 वर्ग मीटर क्षेत्र अनुमान करने 

1 अल प्रामवन -यंत्र । 
की सिफारिश की जाती है । 

5. मिश्रण और निर्माण-ट कया या अन्य आधान । 
19. कणिकायन और मम्पीडन द्वारा विनिर्मित पेसरियों की दशा मे , 
याद अनुप्तिधारी के पास टिफिया अनुभाग नही है तो 30 वर्ग मीटर 

टंथियां या प्राधान या तो कांच के या मे मामग्री के बने होगे जिम 

पर द्रव की प्रतिक्रिया नहीं होगी । 
का पृथक क्षेत्र और निम्नलिखित उपस्कर आवश्यफ समझे गए हैं : 
1. मिश्रण -यंत्र 

6. फिलटरन उपस्कर की कीप । 
2. कणिकायन -मंत्र 

7. गर्म वायु नर्जीवाणुकरण यंत्र । 
3. शुकिन 

भगई करने और मीलबंद करने का कक्ष । 
+. मम्पीड़न मशीन 

8. भगई करने और सागवद करने के लिए बैंज । 
5. पेमरी और टिकिया गणिन्न । 

9 भीवाण -फिल्टर । 
11). श्व सन्नी और काच - पुटिकाओं के विनिर्माण के लिए निम्नलिखित 

10 लेमिनार फलों वर्क स्टेशन के अधीन भगई करने और सील 
उपस्कर की सिफारिश की जाती है : 

बंद करने की युनिट 

माधरण कक्ष : 
1 . मिश्रण उपकर । 
2. औषघद्धव्य की माप के लिए अंशामित परिदान उपकार । 

11. निरीक्षणमंज 
33 मीलघद करने के उपस्कर । 

12. क्षरण -पारस्तु उपकर 
अाधारिक संस्थापना के लिए 20 वर्ग मीटर क्षेत्र की सिफारिश की 

___ 13. नेयन लगाने और पैकिग करने के उज 

14. भण्डारकरण उपस्कर, जिममें गीतागार और प्रणिशिन यदि 
11 . औषधियों और भैगिक रसायनों का पुन : पैक करने के संस्था 

प्रावण्यक हो ना मम्मिलन है । 
पनों के लिए निम्नलिखित उपरकर की मिफा रश की जाती है -- - 

अाधारिक संम्यापना के लिए उपयुका माप के. बक्षका में विभाजित 
1. छगनी 

60 वर्ग मीटर क्षेत्र की सिफारिश की जानी है ! 
2. स्टेनलैम टीम के स्कूप और वारिमाए 

टिपण 1 - - द अनुज्ञापन प्रा धकारी की यर गय हो 1क विनिर्माण 
3. तौल और माप उपम्बर 

मंक्रियाओं की प्रकृति और चिम्नार को ध्यान में रखते हुए किसी विशिष्ट 
+. भगई उपसर । 

मामले की परिस्थितियों में अनमूची हु की उपयवन अपेक्षाओं की 

प्राधिन घारना या उनमें परवतन करग प्रावण्यक है, तो अनसूची र 
अाधारित पैकिंग अभियाा के लिए 30 वर्ग मीटर क्षेत्र की मफारिश की उपयुक्त पक्षाआ में नमक यवकानगार उपान्तरण किया 
की जाती है । 

जा सकेगा । 
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ET . मनमानी - a f riym में 2 

( CS मिसाज कर। । 
अपेक्षित उपकर मार ग्यान दिए गए हैं । इसके अतिरिवन अन्य प्रग 

( च ) कहारता 
यी प्रौषधियां है गैस आधारित ओषधियां प्रकोण भपनिक पदार्थ जैसे 

( 2 ) प पैक करने का दण, में , प ण 
फेगिट-गोमोनी सिदाम , पोटेशियन भिदाम , बिमरीन , पैगफीन प्राममोजन 

( ३ ) द्रव का भरा पा प्रायन 
गम, विमंत्रांमण द्रव , उपकरण , गर्भ निरोधक , शल्यचिकिग्गा गई और 

( स ) भरे हुए प्राधाना में गोलिगौ कपमूल । । । भावा 
टिनचर, है जो इस प्रनसूची में सूमोबद्ध नहीं है । मे प्रवर्गों की औषधियों 
की मापन अनुज्ञापन प्राधिकारी को , अन्तलिन विनिर्माण संक्रियाओं की 

( बा ) भरे हुए प्राधानों में भरकम की नवग्नु 
प्रकृति और विस्तार को ध्यान में रखते हए, कारखाना परिसर , स्थान , । ६. टकियों की दशा में संपीडन की तारीख कैपसूलों की दशा में 
मंयंत्र मशीनरी और अन्य आवश्यक वस्तुओं की पर्याप्तता या अन्यथा करने की नारीख 
की जांच करने का और विनिर्माता को उनमें आवश्यक उपान्तरण करने 

___ 15. कपमूलों गोलिया की - णा में जहां कहीं गान होती ग मीपत्री 
का निदेश देने का और उपान्मरण किए जाने पर ऐसे प्रयगों की औषधियों 

करने बिगन पालिण की तारीख । 
के विनिर्माण को अनुमोदिन करने का , विवेकाधिकार होगा । विनिर्मिन 
किए जाने के लिए मनुज्ञापन प्राधिकारी प्रागम प्रकार अनुज्ञापन औषधियों 

___ 16. परीक्षण औरविनेषण के परिणाम का कपन करने हा विगोषण 

रिपोर्ट मं . के प्रतिनिर्देश । 
की बाबत यह गमला जागा कि ये हम अनुसूची और नियम ११ के 


उपनियम ( 5 ) के प्रयोजनों के लिए अतिरिक्त प्रवर्गों की ओषत्रियां है । 

17 किए गए और बाजार में वापस लिए गा ची निपटान 

का पथक अभिलेख 
7. उमन नियम की विद्यमान अनसूची "प के स्थान पर निम्ननिम्मम 
अनुसूची रखी जाएगी, अर्थात . --- 

18. परिधिजन पकिग का आकार और परिमाप को उपदणित 

करते हुए मैदान्निनः प्राप्ति और पाम्नविशः उम्पादन प्राप्ति नशा पैकिंग 
" मन मुची " " 

विशिष्टियां । 
( नियम , 74, 74-क और 74 - छ, 78 और 78 - क दस्थिप.) 

) लेबल/प का प्रनिया, बैच कूटकरण सूचना गरिन पाषान 

म च सं . , विनिर्माण की नारीद्र , यथा प्रयोग्य अवमान दग कीमन 
1 . विनिर्माण अभिनेत्रो में दणित की जाने वाली विमिटियां 

की नारीख उस पर मनांकित श्रीर परिजिन पशि में प्रययन निष्प। 
प्र ---माधारण प्रासतर निर्मिमियों में भिन्न पदार्थ 

20. यिनिर्माण के लिए उत्तरदायी सक्षम तकनीकी कर्मचारियन्द 
I श्रम मन्यांक 

कं नारीख महिन हस्ताक्षर । 
2 . उत्पाद का नाम 

21 . गिना यति के प्रधान या परीक्षण के भारमाक अन् अनु 
3. मास्टर सूत्र योग के अभिलेन्द्र का निर्देश 

मोदिन कामिक के हम्नाक्षर, बैस अभिनेता के मन्यापन किया जाने के लिए 
4. लाट बैच प्राकार 

और जियाय नथा वितरण के लिए निर्माा किरा गा नंच और निर्मम 
5. लाट बंच का संख्यांक 

की गई मात्रा और निर्मपित की तारीख । 
6. विनिर्माण प्रारम्भ करने की तारीख और विनिर्माण पुग करने 

1 . परिजन पयाग क नितिन न. : प्रो भिगा नया 
की तारीख तथा प्रथमान की ममनदेशिन तारीख 

बिना के लिए निर्ममत मानः । 
7. मभी मंघटकों के नाम विनिर्देश लाटच आकार के लिए अपे 

. .. मांदगारगन्द्र में अंतरिन नाना । 
क्षित मावा और वस्तुतः प्रयुक्त मात्रा । मभी भाग और 

1. प्रसम्वक टिकियों और नत्रार्थ निमिया के लिए जिनको अप निक 
उसके द्वारा प्राधाक्षरित होगी और ऐमा सक्षम तकनीकी धर्मचार वन्द 

दगा के प्रधान विनिर्मित किया जाना अपेक्षित है , उन पूर्वावधानियों 
बारा जिसके व्यक्निमन पर्यवेक्षण में संघटकों का विनिर्माण के लिए उपयोग 

को उपदणित करते हुए अभिलेख रो जाएगे जो विनिर्माण प्रक्रिया 
किया जाता है , प्रति जांच की जाएगी और में उसके द्वारा प्रायःक्षरित 

में दौरान यह निश्चित करा के लिए है कि अनिता दगा बनाया 
किए जाएगे । 

उम्मः जातः । 
8. विनिर्माण में प्रयुक्त कच्ची मामग्री का केन्द्रीय निर्देश बेच 
मम्पाक और बग्नपण रिपोर्ट संख्यांक 

ग्य , पान्नेनर निर्मितिया 
5 . मिश्रण की तारीख ममय और अधि 

1. नाम मत्यांक 
10. पर्यावरणीय नियंत्रण जैसे कक्ष नापक्रम मापेक्षा प्रामा 

- उगाद का नाम 
11. कणिकायन की नारीग्र जमां कही लाग होती हो 

। मगरट मूत्र योग के ग्रामिणच का निर्द 

+ वैच/ लाट प्राकार 
12. कणिकाओं,पाष्टर मिश्रण का सैद्धान्तिक हार और वास्तविक 

5 बंध गं और या लार में 

1. विनिर्माण प्रारम्भ करो की नाग्य और पूर्ण महान में भाग्नु 
13 प्रक्रियालगत नियंत्रण का अभिन्नत 

। सभी मघटको के नाम , विनिण सौर मार / बंस प्राकार नया 
( प्रावधिक जहाँ वहीं प्राययक हो 

न्वारनब में प्रयुक्त मात्रा मी भागें और गापा को किनी नरमायो 
( 2 ) मिण की एक सपना । 

व्यक्ति द्वाग निकाला जाएगा और उमक द्वारा ग्राग्राग्नि किया जाएगा 
। न ।टिकापसमां की दशा में कणिकाय पाउन : की नमः 

नगा भवान् यी, कर्मचाग्विन्द दाग (भिगक यक्तिगत पर्यवेक्षणाभ न 
ही गवा 

में पाया जाने किए जाने गौर अन्य कर्म, गम नका कर्मचारि 
( ग , दन मी दशा में घोल का पी . एच । 

बन्द बाग जिमय पर्यवक्षाणाधीन संघटकों को विनिर्माण के लिए पचन 
( घ ) भार भिवता 

किया जाना है ) प्रतिहम्नाग्नि काग । 
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भारत का गजपत्र : प्रसाधारण 


- - 


II. कभी सामग्री का प्रपिसेष 
प्रत्येक कच्ची सामग्री की बाबत मभिलेख र जाएंगे जिममें प्राप्ति 
की तारीख , बीजक सं . , बिमिर्माता/ प्रवायकर्ता का नाम , मेष से . 
प्राप्त की गई माला, पैकेज प्राकार , विनिर्माण की तारीख , अवसान की 
तारीख , यदि कोई हो , विश्लेषण और निर्मुक्ति की सारीष , स्वालिटी 
नियंत्रण द्वारा नामंजूरी, विश्लेषण रिपोर्ट सं . , विपोष टिप्पण सहित 
यदि कोई हो , निर्गमित मात्रा, निर्गमन की तारीख और उन उत्पादों 
के नाम और बैज से . जिनके विनिर्माण के लिए उक्त मात्रा निर्मित 
की गई है और स्टाकों के समुचित निपान से संबंधित विशिष्टियां 
उपशित की गई हैं । 


एस , बी . सुबमणियन , 

संयुक्त सचिव 


टिप्पण: - 1 - 5- 1979 सक यथा संशोधित औषधि भौर प्रसाधन 

सामग्री नियम , 1945 स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 
( स्वास्थ्य विभाग ) के प्रकाशन में सम्मिलित है जिसमें 
औषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , और नियम 
( पी . डी . जी . एच . एस 81 ) भविष्ट है । तत्पश्चात् उक्त 
नियमों का भारत के राजपक्ष भाग 2 खंड ( i ) में प्रकाशित निम्म 
लिखित अधिसूचनाओं द्वारा संशोधन किया गया, अर्थात् : - -- 


8. मिर्माण में प्रयुक्त कम्मो सामग्री का नियंत्रण निर्देश/ वच संख्यांक 
मौर विश्लेषग अभिलेख , सं . 

9. मिश्रण को तारीख , समय और प्रवधि 

10. पर्यावरणीय नियंत्रण के म्योर जैसे सापत्रम आर्द्रना , रोगाण 
नाशी कार्य क्षेत्रों में सूक्ष्मजीवो गणनांक । 

11. घोल का पी . एच . जहां कहीं लागू होता हो । 
12. फिल्टरम की तारीख और बंग । । 

13. गुज नैच जहाँ कही लागू होता हो के प्रतिनिर्देश में रोगाणुनाशन 
परीक्षण । 

14. आयतन भराई में आंघ का अभिलेख 
15. भराई की भारीख 
16. निम्नलिखित के लिए किए गए परीक्षणों का प्रमिलेख , 

( क ) यह सुनिश्चित करने के लिए फि सीलमद किए गए संपुल 
क्षरणसह हैं । 

( ख ) विजातीय कणों की उपस्थिति की जांच करने के लिए । 
( ग ) पाइरोजन परीक्षण जहां कहीं लागू होता हो । 

( प.) प्रविषालु ता परीक्षण जहा कहां लागू होता हो । 
___ 17. रोगगुनाशक ( उपदर्शकों ) के लिए उपम्फर और माधिनों 
की जांच के लिए अभिलेख । 

18. प्राधानों और संमग्नों की सफाई करने और रोगाणुनाशन करने 
का अभिलेख , यदि प्रावश्यक हो । 

19. ऐसी प्रात्रेतर निमितियों की दशा में जिनको ऊप्मा द्वारा 
रोगाणुनाशित किया जाता है जिमके अंतर्गत समय तापक्रम और नियोजित 
दाग की विशिष्टियां भी हैं , के लिए प्रभिलेख । ऐमे प्रभिलेख रोगाण 
नाशित से संबंधित बैच में पिल्लित किए जाएंगे । 

20. भरे हुए प्राधानों की में , और प्राकार और रद किए गए 
माधानों की मात्रा । 

21. समीक्षित उत्पादन और वास्तविक उत्पादन और उनकी प्रतिशतता 
का उत्पावन । 

22. विश्लेषण रिपोर्ट के प्रति यह बताते हुए निर्देश कि वह मामक 
मघालिटी का है या नहीं । 

23. बैंप कूटकरण सूचना लेबल माधानों का प्रतिदर्श जैसे बैच 
सं . , विनिर्माण की तारीख, अवसान की तारीख, प्रधिकतम खुदरा 
कीमत , जैसा भी लागू हो , उस पर मम्रा और परिसज्जित पंकिंग में 
प्रयुक्त निवेश्य । 

24. विनिर्माण के लिए उसग्दायी मक्षम तकनीकी कर्मचारिवन्द के 
हस्ताक्षर सारीख महिन । 

25. उन पूर्वावधानियों के संबंध में विशिष्टियां जो विनिर्माण 
के दौरान यह सुनिश्मित करने के लिए बरती गई हों कि मायातित दशाएं 
बनाई रखी जाती हैं । 

26. परीक्षा यूनिट के प्रधान के या परीक्षण के भारसाधक के प्रति 
हस्ताक्षर दस्तावेजों के सत्यापन करने के लिए और विक्रय तथा वितरण 
के लिए उत्पाद को निर्मुक्त करने के लिए, निर्मक्त की गई मासा 
और निर्मुक्ति की तारीख । 

27. पैकिंग और मात्रा देते हुए भांडगारण योन्द्र को अंतरित किए जाने 
का अभिलेख । 
___ 28. नामंजुर क्षेत्रों और बाजार में बापम किए गए सभी वैचों के 
निपटान के पृथक अभिलेख । 

29. पुनःप्रसंस्करण का अभिलेमा यदि कोई हो , और पुनः प्रसंस्करण 
की विशिष्टियां । 
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( 1 ) सा . फा . नि . 1241 तारीख 6- 10- 1978 
( 2) सा . का . नि . 124 2 तारीख 6-10-1979 
( 3 ) सा . का , नि . 1243 तारीख 6- 10- 1979 
( 4 ) सा . का . नि . 128 1 तारीख 12- 10- 79 
( 5 ) मा . का , नि . 430 तारीख 19- 4- 80 
( 6 ) मा . का . नि . 779 तारीख 26- 1- 80 
( 7 ) सा . फा . नि . 540 ( अ ) तारीख 22- 9- 80 
( 8 ) सा . का . नि . 680 ( म ) तारीख 5- 12- 80 
( 9 ) मा . का . नि . 681 ( अ ) तारीख 5- 12- 80 
( 10 ) सा , का , मि . 68 2 ( अ ) तारीख 5- 12-80 
( 11 ) सा , का . मि . 27 ( अ ) सारीख 17- 1- 81 
( 12 ) सा , का . नि . 478 ( म ) सारीष 6- 8- 8 ! 
( 13 ) सा . का . नि 62 ( म ) तारीख 15- 2- 82 
( 14 ) सा . का . मि . 46 2 ( अ ) तारीख 22- 6- 82 
( 15 ) मा . का . नि . 510 ( 4 ) मारीख 26- 7-82 
( 16 ) सा . का . नि . 13 ( अ ) तारीष 7- 1-83 
( 17 ) सा . का . मि , 318 ( अ ) तारीख 1- 5- 814 
( 18 ) मा . का , नि . 331 ( अ ) तारीख 8- 5- 84 
( 19 ) मा , का , नि . 460 ( म ) तारीख 20- 6- 84 
( 20 ) सा . का , नि . 487 ( अ ) तारीख 2- 7- 84 
( 21) मा . का . नि . 89 ( प्र ) तारीख 16- 2- 1985 
( 22) सा . का नि . 788 ( अ ) तारीख 10- 10- 1985 
( 23 ) मा का . नि . 17 ( 4 ) तारीख 7- 1-1986 
( 24 ) सा . का . नि . 1040 ( प्र ) मारीख 24- 8-1886 
( 25) सा . का . मि . 1060 ( अ ) तारीख 5- 9- 1986 
( 26 ) मा . का , नि , 1115 ( अ ) तारीख 30- 9- 1986 
( 27 ) सा . का . नि . 71 ( अ ) तारीख 30- 1- 1987 
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[Part II - SEC . 3 (0)1 
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MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

PART- I" 
WELFARE 

GOOD MANUFACTURING PRACTICES 
NOTIFICATION 

1. FACTORY PREMISES 
New Delhi, the 22nd Junc , 1987 

1. 11. GENERAL PROVISIONS 
G .S. R . 589 ( E ) . - - The following draft of certain 
rules further to amend the Drugs and Cosmetics 

1 . 1 . 1. Location and Surroundings. The factory 
Rules , 1945 , which the Central Government proposes shall be situated in a place which shall not be adja 
to make after consultation with the Drugs Technical cent to an open sewage , drain , public lavatory or any 
Advisory Board , in excrcise of the powers conferred factory which produces disagreeable or obnoxious 
hy sections 12 and 33 of the Drugs and Cosmetics odour or fumes or large quantity of Soot, dust or 
Act, 1940 ( 23 of 1940 ) , is hereby published as smoke. The factory shall be located in a sanitary 
icquired by the said sections for the information of place remote from filthy surroundings. 
all persons likely to be affected thereby , and notice 
is hereby given that the said draft rules will be taken 

1 . 1. 2 . Buildings . The buildings used for the fac 
into consideration after the expiry of a period of tory shall be constructed so as to permit production 
thirty days from the date on which the copies of the of drugs under liygenic conditions . They shall con 
Official Gazette in which this notification is publish form to the conditions laid down in the Factories Act 
ed are made available to the public ; 

1948 (63 of 1948 ) . 
Any objections or suggestions which may be re 

Thc prcinises used for manufacturing , processing, 
ceived from any person with respect to the said draft 

packaging , labelling and testing purposes shall be , 
rules before the expiry of the period so specified will 
be taken into consideration by the Central Govern 

( i) compatible with other manufacturing ope 
ment, 

rations that may be carried out in the 

same or adjacent premises : 
DRAFT RULES 

( ii ) adequately provided with the working space 
1 . These Rules may be called the Drugs and Cos 

to allow orderly and logical placement of 
metics (Amendment ) Rules, 1987 . 

equipnicit and materials so as to , 
2 . In the Drugs and Cosmetics Rules 1945 (herein 
after referred to in the said rules ) , in rule 71 , the 

( a ) minimise the risk of mix - up between 
following sub - rule shall be inserted , namely : 

different drugs or with components, and 
" (7 ) The licensee shall comply with the require 

(b ) control the possibility or cross contamin 
ments of good manufacturing practices as 

ation by other drugs or substances and 
laid down in Schedule M ." 

minimise the risk of omission of any 

manufacturing or control stcp 
3 . In rulc 74 of the said rules, after clause (n ) the 
following clause shall be inserted , namely: - - 

( iii ) designed and constructed to prevent entry 
" ( 0 ) The licensce shal) comply with the require 

or insects ancl rodonts . Interior surface 

(walls , floors and ceilings ) shall be smooth 
ments of Good Manufacturing Practices 

and free from cracks, and permit casy clear 
as laid down in Schedule M ." 

ing and disiniection ; 
4 . In rule 76 of the said rules, after sub -rule (7 ) , 
the following sub -rule shall be inserted , namely : 

( iv ) provided with a adequate lighting , heating 

and ventilation and if necessary air condi 
“ ( 8 ) The licensee shall comply with the require 

tioning required to maintain a satisfactory 
ments of Good Manufacturing Practices 

temperature and relative humidity that will 
as laid down in Schedulc M ." 

not adverscly affect the drug during manu 
5 . In rule 78 of the said rules, after 

facture and storilge , or the accuracy of 
clauso ( 0 ) , 

the functioning of the lahoratory instru 
the following clause shall be inserted , namely: 

ments ; 
" ( p ) The licensee shall comply with the require 
ments of Good Manufacturing Practices 

( v ) provided with under - ground drainage sys 
as laid down in Schedule M ." 

ten in the processing area as far as possible . 

The sanitary fittings and electrical fixtures 
6 . For the existing Schedule M to the said rules , 

in ihe manufacturing area shall be con 
the following Schedule shall be substituted , namely 

cealed and ventilation and air inlet points 
" SCHEDULE -M 

should be fushed with the wall . 
(See Rules 71, 71 - A , 74 , 76 and 78 ) 

1. 1. 3 . Water Supply - - The water used in manufac 
Good manufacturing Practices and Requirements of turn shall be pure and of a drinkable quality , free 
Plant and Equipment : 

fron pathogenic micro -organisms. 
Note: – To achicve the objectives listed below , 1. 1.4 . Disposal of water.- Waste water and other 

cach licensee shall cvolve methodology and residues froin the laboratory which might prejudicial 
procedures which should be documen to the workers or to public health shall be disposed 
ted and kept for refercnco and inspection , of after suitable treatment to render them harmless , 
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entering the manufacturing area and analytical labora 
tory . For all workers engaged in filling and sealing 
of containers of sterile preparations suitable storile 
gowns, headgear, inasks made of synthetic fabric shall 
be provided to cover the nostrilc and mouth during 
work , 


1.2 . SPECIAL PROVISIONS 

For special purposes, involving the manufacture of 
sterile drugs , separate enclosed arias specifically des 
igned for the purpose shall be provided . These arcas 
shall be provided with air locks for entry and shall 
be essentially dust free and ventilated with an air 
supply through bacteria retaining filters (HEPA fil 
ters) , at a pressure higher than in the adjacent arcas, 
The filters shall be checked for performance on instal 
lation and periodically thereafter , and records theja 
of shall be maintained . All surfaces in manufacturing 
areas are required to be designed to facilitate clean 
ing and disinfection . Routing microbe counts of all 
sterile areas arc required to be carried out before 
and during manufacturing operations. The results of 
such counts shall be checked against established 
liousc standards and records maintained . Operations 
like filling and sealing shall be carried out under la 
minar flow work station . Access to the manufactur 
ing area shall be restricted to minimum number of 
authorised personnel. Special procedures to be follow 
ed for entering and leaving the manufacturing area 
shall be written down and displayed . 

For the manufacturing of drugs that can be steri 
lised in their final containers, the design of the 
areas shall prcclude the possibility that products in 
tented for sterilization could be mixed with or taken 
to be products already sterilised . 


2 . WORKING SPACE AND STORAGE AREA 

The manufacturer shall provide adequate woching 
space (manufacture and quality control) and adequate 
room for the orderly placement of equipments and 
materials used in any of the operations for which it 
is employed so as to minimise or eliminate any risk 
of mixups between different drugs , raw materials , 
and to control the possibilities of cross contamination 
of one drug by another drug that is manufactured , 
stored or handed in the same premises . 

There shall be adequate space in storage arcas for 
materials " under test" , " approved " and " rejected 
with arrangements and equipment to allow dry , clean 
and orderly placement of stored matcrials and products 
wherever necessary under controlled temperature 
and humidity . 


4 . ALL MEDICAL SERVICES : 
The manufacturer shall also provide , 

( a ) Adequate facilities for frst aid ; 
(b ) Medical inspection of workers at the time 

of employment and periodical check up 
thereafter once in a year , with particular 
attention being devoted to freedom from 
infectious conditions and records thereof 

shall be maintained ; and 
( c ) Facility for vaccination or other exigencies. 
The licences shall provide the services of a quali 
fied plıysician for assessing the health status of per 
sonnels involved in the manufacturing and quality 
control of drugs. 
5 . SANITATION IN THE MANUFACTURING 
PREMISES : 
( i ) The manufacturing arca shall not be utilised 

for any other purpose ; 
(ii) The manufacturing premises shall be main 

tained clean and in an ordinarily manner , 
free from accumulated waste , dust , daoris 

etc ; 
( ii) Eating, smoking or any unhygienic practices 

shall not be perruitted in the manufacturing 

arca ; 
( iv ) The manufacturing arca shall not be used 

for general thoroughtare for personal or 
for storage of materials except for naterial 

being processed ; 
( V ) A routine sanitation programinc wall be 

drawp up and observed , which shall be pro 

perly recorded and which shall indicate . 
The licensec shall have a written Progranunc on 
sanitation indicating: - 
( a ) specific areas to be cleaned and cleaning in 

tervals. 
( b ) cleaning procedures to be followed , includ 

ing equipment and materials to be used for 

cleaning; and 
( c ) personnel assigned to and responsible for 

cleaning operations. 
Records of compliance in respect of sanitation shall 
be maintained for inspection , 
6 . EQUIPMENT : 

6 . 1 Equipment used for the manufacture of drugs 
shall be consiructed designed , installed and maintain 
od to , 
( i) achieve operational effccciency to attain the 

desired quality ; 
( ii) prevent physical chemical and physiochemi 

cal changes through surface contacts ; 


3 . HEALTH CLOTHING AND SANITATION OF 

WORKERS 


All the personnel including temporary staff who 
come into direct contact with the products including 
raw materials shall undergo periodic health check -up . 

All areas shall be free from contagious or obno 
xious diseases . Their clothing shall consist of white 
or coloured material made up of cotton or synthetic 
fabric suitable to the naturo of work and climate and 
shalí be clean . 


Just before entry to the manufacturing arca , there 
shall be a change room (minimum 8 sq . metre area ) 
separate for each sex with adequate facility for per 
sonal cleanincss , such as clean towels or hand dryers 
soap , disinľactant and hand scrubbing brushes so that 
all the personnal change their atreet clothes and wash 
and wear clcan factory uniform and footwear before 
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( vi) released from Quarantine by quality control 

personnel through written instructions; " 
( vii) so stored that stock rotation is on the 

basis of first in and first out principle in 

the storage areas; 
( viii) so arranged that all rejected material are 

conspicuously identified and are destroyed 
or returned to the suppliers as soon as pos 

sible and records maintained thereof . 
8. MASTER FORMULA RECORDS : 

The licensee shall maintain Master formula records 
relating to all manufacturing procedures for each pro 
duct, which is prepared and endorsed by the compe 
tent technical staff i.e . the head of production and 
quality control. 


The Master formula Records shall give 
(i ) the patent or propriotary name of the pro 

duct alongwith the geneti cname, if any, 
and the dosage form ; 


(üi) prevent contact of any substance required 

for the operaion of the equipment; 
( iv ) facilitate thorough cleaning whenever ne 

cessary ; 
( v ) minimise any contamination of drugs and 

their containers during manufacture; 
(vi ) minimise the risk of omission of a proces 

sing step , such as filtration or sterlization . 
6 . 2 (i ) Specific written cleaning instructions for all 
Equipment and utensils should be readily available 
and the operations are required to be familiar with 
them . 
( ii) Manufacturing equipment and utensils shall 

be thoroughly cleaned and if necessary ste 
rilized in accordance with the written and 
specific instructions. When indicated all 
cquipment should be dis- assembled and tho 
roughly cleaned to preclude the carry over 
of drug residues from previous operations 

batches . 
(iii) The accuracy and precision of the equip 

ment used for specific filling shall be check 
ed and confirmed at regular intervals and 

records of such checks shall be maintained . 
( iv ) The accuracy and precific filling shall be 

checked confirmed and calibrated at regular 
intervals and the records of such checks 

shall be maintained . 
( v ) Equipment used for sterilization of drugs 

shall be filled with recording devices so as 
to monitor and avaluate the performance 
of the equipment and shall be calibrated 

and checked at regular intervals , 
( vi) Where appropriate equipment are used for 

critical stop in processing they shall be 
monitored by devices capable of recording 
the pertinent parameters or with alarm sys 
tem to indicate malfunctions. These de 
vices shall be calibrated and tested and 
records thereof shall be maintained . 


( ii ) a description or identification of the 

final containers, packaging materials, label 
and closures to be used ; 


( iii) the identity , quantity and quality of cach 

raw material to be used irrespective of whe 
ther or not it appears in the finished pro 
ducts . The permissible overage that may be 
included in a formulated batoh to be indi 
cated ; 


(iv ) a description of all vessels and equipment and 

the sizes used in the process ; 


( v ) manufacturing and control instructions along 

with parameters for critical step , such as 
mixing , drying , blending, sieving , and sterili 
zing the product; 


( vi ) the theoritical yield to be expected from the 

formulation at different stages of manufac 

ture and permissible yield limits ; 
(vii ) detailed instructions on precautions to be 

taken in manufacture and storage of drugs 
and of half finished products ; and 


( viii) the requirements of in -process quality control 

tests and analysis to be carried out during 
each stage of manufacture including the 
designation of persons or departments res 
ponsible for the execution of such tests and 
analysis. 


7 , RAW MATERIALS ; 

The licensec shall keep an inventory of all raw ma 
teriais to be used at any sage of manufacture of drugs 
and maintain records as per Schedule U . 
All such materials shall be 
(i ) identified and their containers examined for 

damage and assigned a control number. 
( ii) stored at optimum temperatures and Rela 

tive Humidity during quarantine ; 
( iii) conpicuously lablelled indicating the name 

of the material, control No., name of the 
manufacturer and be specifically labelled 

" under test" or " approved " or " rejected " ; 
( iv ) systematically sampled by quality control 

personel ; 
( v ) tested for compliance with required stand 

ards of quality ; 


9 . BATCH MANUFACTURING RECORDS 


The licensee shall maintain batch manufacturing 
record as per Schedule U for each batch of the drug 
produced. Manufacturing records are required to 
provide a complete account of the manufacturing 
history of each batch of a drug showing that it has 
been manufactured , tested , and analysed in accord 
ance with the manufacturing procedures and written 
instructions as per the master formula . 
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( viii ) Expert technical staff approved by the 

Licensing Authority shall check and compare 
octual yield against theoretical yield before 

ljnal distribution of the batch . 
All process controls as required under master for 
mula card including room temperature , relative humi 
clity , weight variation , disintegration time, mixing 
time, homogenicity of suspension , volume filled , lea 
kage of clarity shall be checked and recorded . 


of 


procedurshallon 


10 . MANUFACTURING OPERATIONS AND 
CONTROLS 
(i) All manufacturing operations and controls 

shall be carried out under the supervision 
of competent technical staff approved by 
the Licensing Authority . Each critical step 
in the process relating to the selection , 
weighing and measuring of raw inaterials , 
addition during thc process and weighing 
and measuring during the various stages 
shall be performed under the direct perso 
nal supervision of a competent technical 

staff . 
( ii) Products not prepared under aseptic conditions 

are required to free from pathogens . 
( iii ) The contents of all vessels and containers 

used in manufacture and storage during vari 
ous manufacturing stages shall be cons 
picuonly labelled with the names of the 
product, batch No ., batoh size and stage 
of manufacture . Labels shall be attached 
to all mechanical manufacturing equip 
ment during their operation with con 
spicuous labels bearing the name of the 

product, batch No. and batch size, 
Precautions against contamination and mix -up 

The licensee shall prevent cross -contamination of 
drugs with sex hormones , corticosteroide , B . lactam 
antibiotics antincoplastic drugs by appropriate met 
hods which may include, 
(a ) Carrying out manufacturing operations in 

separate building of adequately isolating the 
operation by total enclosure within the 
building; 


11. REPROCESSING 
(a ) An investigation of the cause of process 

failure shall be carried out Changes in 
procedure to assure that the failure will 
not be repeated must be instituted before 

further batches are processed . 
( b ) Product residuc may be incorporated in to 

subsequent batches of products if permit 

ted in the master formula . 
12. PRODUCT CONTAINERS AND CLOSURES 
(a ) All containers and closures shall comply 

with the pharmacopocal requirements. 
Suitable specifications , test methods , clean 
ing procedure and sterilisation procedure , 
when indicated , shall be used to assure 
that containers, closures and other com 
ponent parts of drugs packages, are suitable 
and they are not reactive , additive , adsorp 
tive, absorptive or Icach to an extent that 
significantly affects the quality for purity 

of the drug . 
(b ) Whenever bottles are being used , the writ 

ton schedule of cleaning should be laid down 
and followed . Where bottles are not dried 
after washing, they should be rinsed with 
deionised water or distilled water. 


(b ) Using appropriate pressure differential in the 

process area ; 


( c ) Providing a suitable exhaust system ; and 
(d ) designing a leminar flow sterils air systems 

for sterils products ; 


( iv ) The germicidal efficiency of UV lamps shall 

be checked and recorded indicating the 

burning hours. 
(v ) The water for injection I.P . shall bc either 

used immediately , or stored to prevent mic 
robiol growth at a tempertusc of not less 
than 80°C in a jackctted stainless steel sto 
rage tank 


13. LABELLING AND PACKING 
(i) Labelling and packing matcrials including 

leaflets should by stored , handled and ac 
counted in such a way to ensure that batch 
packaging materials and leaflets relating to 
different products do not become intermix 
cd . Access to such materials should be res 

tricted to authorised personnel only . 
( ii ) Prior to issue , all labels for containers , car 

tons and boxes and all circulers , jusert and 
leaflets shall be examined and relcascd as 
satisfactory for use by the quality control 
personnel. 


( vi) Individual containers of liquid orals, paren 

terals and opthalmic solutions shall be exa 
mined against black and white background 
fitted with diffuse dlight after filling to ci 
sure freedom from contemination with 
foreign suspended matter. 


( iii) To prevent packaging and labelling errors. 

a known number of labelling and packaging 
units shall be issued and if required coded 
Such issues shall be made against a written 
signed rcquest which indicates the quantity 

and the types required . 
(iv ) Prior to packuging and labelling of a giver 

batch of a drug it must be ensured ilul the 
batch has been duly tested , approved and 
released by the quality control personnel. 


( vii ) Finished tablets shal bo inspected indivi 

dually for presence of forcign matter besides 
any other defects , 
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( x ) to examine rcturned drugs as to whether such 

drugs should be released , reprocessed , or 
destroyed . 


PART II 


(v) Upon completion of the packaging and label 

ling operation , a comparison shall be inade 
between number of labelling and packaging 
of units issued and number of units labell 
ed and packaged . Any significant or un -- 
usual discrepancy in the numbers shall be 
cureſully investigated before releasing the 

final Batch . 
( vi) Unused coded and spoiled labels and packag 

ing matcrials shall be destroyed . 


REQUIREMENTS OF PLANT AND EQUIPMENT 


14 . DISTRIBUTION RECORDS 

Records for distribution of drug shall be maintaja 
cd for distribution of finished batch of a drug in order 
to facilitate prompt and complete recall of the batch , 
if necessary . 


15 . RECORD S OF COMPLAINTS AND ADVERSE 
REACTIONS 

Reports of serious adverse reactions resulting from 
the use of drug along with the comments shall be in 
formed to the concrned Licensing Authority . 


16 . THE QUALITY CONTROL SYSTEM 

Quality Control Department ; 

Every manufacturing establishment shall have a 
quality contriol department supervised by approved 
expert staff dircctly responsible to the management 
but independent of other departments . The quality 
control department shall control all raw materials, 
monitor all in -process quality checks asd contro the 
quality and stability of finished products. 

The quality control departnicrit shall have the fol 
lowing principal duties : 
(i) to prepare detailed inscilictions, in vriling , 

for carrying out cach test and analysis ; 
( ii ) to release or reject each batch or starting 

inaterial; 
(iii ) to release or reject half- fiuished products, if 

necessary ; 
(iv ) to release or reject packaging and labelling 

materials and the inal containers in which 

drugs are to be placed ; 
(v ) to release or reject cach batoh of finished drug 

that is ready for distribution ; 
( vi ) to evaluate the adequacy of the conditions 

under which starting inaterials , half- finish 

ed products and finished drugs are stored : 
(vii ) to cvaluate the quality and stability of finish 

ed drugs and , when necessary , of starting 

materials and half- finished products: 
(viii ) to establish expiry dates and shelf- life specifi 

cation on the basis of stability tests relat 
cx ? 10 Yorage conditions ; 


1. The following equipment is recommended for 
the manufacture of Ointments, Emulsion or Lotions 
and Suspensions : 

( 1 ) Mixing tanks. 
( 2) Kettle , steam , gas or electrically heated . 
(3 ) A suitable power-driven mixer, 
( 4 ) Storage tanks. 
(5 ) A colloid mill or a suitable cmulsifier. 
(6 ) A triple roller mill or an ointment inill. 
( 7) Liquid filling equipment. 

(8 ) Jar or tube filling equipment. 
An area of thirty square meter is recommended 
for the basic installations. 

2 . The following cquipment is recommended for 
The manufacture of Syrups, Elixirs and Solutions, 

(1 ) Mixing and storage tanks, 
(2 ) Portable mixer , 
( 3 ) Filter press or other suitably filtering equip 

ment, such as inetal filter or sparkler filter. 
(4 ) Vacuum or gravity filter. 
(5 ) Water still or Deioniser. 
(6 ) Pilfer proof cap sealing machine. 

( 7 ) Clarity Testing Inspection Table , 
An area of thirty square metres is recopinended 
for basic installations , 

3. Equipment for the manufaclure of pills ju con 
pressed tablets, Hypodermic tablets . 

For effective operation , the tablet production de 
partment shall be divided into three distinct and 
separate section : - . 

(a ) Cranulating Section . 
(b ) Tableting Section 

(c ) Coating Section . 
The following equipinent is recommended in cach 
of the threc sections . 
(a ) Granulating Section : 

( 1) Disintegrator, 
(2 ) Powder Mixer, 
( 3 ) Mass Mixer, 
(4 ) Granulator 
(5 ) Ovens, thermostatically controlled . 


(6 ) Tableting Section : 

( 1 ) Tablets machine , single punch or rotary . 
( 2 ) Pill machine. . 
(3) Punch and dies storage cabinot. 


( ix ) 10 establish , and when liecessary revise , cont 

rol procedures and specifications; and 
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( 4 ) Tablet counter . 

16. The following equipment is recommeuled for 
(5 ) Tablet Inspection : . 

the manufacture of Surgical Trossing other than 11 

surbent Cotton Wool : - 
(0 ) In -process testing equipment like Hardness 

(1 ) Rolling machine. 
tester , accurate weighting balance and Dis 
integration test apparatus. 

( 2 ) Trimming machine . 
Thc Tableting Section shall be free froin dust and 

( 3 ) Cutting equipment. 
floating particles. For this purpose, it is desirable 

(4 ) Folding and pressing machine for gauze , 
that each tablet machine is connected cither to ali 
exhaust system or isolated into cubicles . 

( 5 ) Mixing tanks for processing mcdicated dres 
(c ) COATING SECTION : 

(6 ) Hot air dry ovens, 
( 1) Jacketed Kettle , steam , gas os electrically 

( 7) Steam steriliser or dry heat steriliser , 
heated for preparing solution . 
( 2) Coating pan . 

An arca of thirty square metres is recommended to 
( 3 ) Polishing pan . 

shal he carired out in an air - conditioned room under 

allow for the basic installations . In case medicated 
( 4 ) Heater and Exhaust system . 

dressings are to be manufactured , another from with 
( 5 ) Air conditioning and Dehumidification ar 

an area of thirty square meters shall be provided . 
rangement, 
The coating section shall be made dust-free and 

7. The following cquipment is recommended for 

manufacture under aseptic conditions of Eye -Ojnt 
suitable exhaust provided to remove excess powder 
and the fumes resulting from souvent evaporation. An 

ments, Eye - lotions and other preparations for exter 

nal use 
area of ( thirty square metres ) for cacli of the above 
three sections is recommended for basic installations . 

( 1 ) Hot air oven electrically heated with ther 
The manufacture of Hypodermic Tablets shall be 

mostatic control. 
conducted under aseptic conditions in a separate air 

( 2 ) Kettle , gas or clectrically beated with suit 
conditioned room , the walls of which shall be smooth 

able mixing . . 
and washable . The granulations, tableting and pack 

( 3 ) Calloid mill or oiuiment mill. 
ing shall be done in this room . 

( 4 ) Tube filling Equipnicnt. 
4 . The following equipment is recommended for 

(5 ) Mixing and storage tacks of stainless steel 
the manufacture of powers : 

or of other suitable material. 
( 1) Disintegrator. 

( 6 ) Sintered glass funnel, Scitz filter or filter 
(2 ) Mixer, 

candle. 
(3 ) Sifter . 

(7 ) Liquid filling equipment. 
(4 ) Stainless steel vessels und scoops of suitable (8 ) Autoclaves. 
materials. 

An area of twenty five square meters is recommen 
(5 ) Filling equipment. 

ded for basic installations . The manufacture and fil 
In case of operation involving floating particles of 

ling shall be carried out in an air - conditioned roof 
fine powder of dust , a suitable exhaust system shall 

under aseptic conditions . The room shall be further 

dehumidified if preparations containing antibiotics 
be provided . Workers should be provided with suit 
able masks during operation . 

are manufactured . 
An area of thirty square meters is recommended 8 . The following equipment is recommended for 
to allow for basic operation . When the actual pow manufacture of Dessarics and Suppositories : 
dering is to be done on the premises, an additional 
room shall be provided for the purpose . 

( 1) Mixing and puring equipment. 
5 . The following equipment is recommended for 

(2 ) Moulding equipment , 
filling of Hard Gelatin Capsules : 

An area of twenty square netres is recommended 
( 1) Mixing and blending cquipmen !. 

10 ) allow for the basic installations , 
( 2 ) Capsule filling units. 

9 . In case of pessaries manufactured by granulation 
(3 ) Capsules counters . 

and compression if the licensee does not have a tablet 
An area of twenty five square netres is recominen 

section , a separate area of thirly square meters and 
ded for the basic installations for capsules filling. The 

the following cquipment is considered necessary : 
roon shall be air -condition and also debuidified 

( 1 ) Mixcr . 
wherever necessary . 

( 2 ) Granulator. 
In case of operations involving floating particles of 

( 3 ) Driver . 
fine powder of dust a suitable exhaust system shall 

141 ) Compressing machine . 
be provided 

( 5 ) Pessary and tablet counter . 
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10 . The following equipment is recommended for 
manufacture of Inhalers and Vitrallac :-- - 


(1 ) Mixing equipment. 
( 2 ) Graduated delivery equipmen for measuru . 

ment of the medicament. 
( 3 ) Scaling equipment. 


Aseptic filling and sealing room - - 

( 8 ) Benches for filling and scaling. 
(9 ) Bacteriological filters. 
( 10 ) Pilling and scaling unit under laminar flow 

work stations, 
General Room 

( 11 ) Inspection table. 
( 12) Leak testing equipment. 
( 13) Labelling and packing banches . 
( 14 ) Storage equipment including cold storage and 

refrigerators, if necessary . 


An area of twenty square meter , is reconujiended 
for the basic installations, 

11. The following equipment is recommended for 
the repacking installations of drugs and pharmaceuti 
cais chemicals 


( 1) Siftet. 
(2 ) Stainless steel scoops and vassels . 
(3) Weighing and measuring equipnient. 

(4 ) Filling equipment. 
An area of thirty square metres is recommended 
for basic packing operations. 


An area of sixty squars metros partitioned into suit 
ably sized cubicles with air lock arangements, is re 
commended for the basis installation : 


NOTE 1 . - The have requirements of the Sche 
dule are made subicct to modifications at the discre 
tion of the Licensing Authority , if he is of the opinion 
that having regard to the nature and extent of the 
Manufacturing operations it is necessary to relax or 
alter them in the circumstances of a particular cases. 


In case of operations involving floating particles 
cf finc powder or dust a suitable exhaust system 
sliould be provided . 


12 . Requirements of the manufacture of Parenteral 
Prepalations - 

The whole process of the manufacture of parenteral 
preparation may be divided into the following sepa 
rate operations - - 
( a ) Preparations of the container : - - This in 

cludes cutting, washing and drying and ste 
rilisation of anipoules or vials prior 10 


shansind in cand in 


filling 


NOTE II. — Schedule M gives equipments and space 
required for certain categories of drugs only . There 
ere , addition , other cal( 490 ics of drugs such as hasic 
drugs , miscellaneous pharmaceuticals , such as Far 
Viet Ammonicirur , Potassidim Citras. Gevierine , 
Paraffine , Oxygen was, Disinfectanc Fluids, Mechani 
cal contraceptives, szigical cotton and tinctures , Acro 
sols etc . which are not listed in this Schedule , The 
Licensing Authority shall, in resnect of such catego 
ries of rugs . have the discretion to examine the ade 
ouncy or otherwise of factory premises , space , plant 
and machinery and other requisites, having regard to 
the nature and extent of the manufacturing opera 
tions involved and direct the manufacturer to carry 
out necessary modifications in them and on the modi 
fication having been made anprove the manufacture 
of such categories of drugs . Any drug as Dermied to 
be manufactured by the Licensing Authority shall be 
decmed to be additional category of drug for the mur 
pose of this Schedule and sub -rule ( 5 ) of rule 69 ." 


(b ) Preparation of solution -- - This includes 

preparation and filtration of solution . 


and more or or have 


( c ) Filling and Sealing : - This includes filling 

and sealing ol ampoules or filling and carin 

ing of vials . 
(d ) Sterilisation , 
( e ) Testing 


7 For the existing Schedule - U to the said Rules 

the Schedule shall be substituted , namc. 
ly : 


The following equipment is recommended :-- - 
Manufacturing Area : 

( 1 ) Storage equipment for ampoules and vials . 
( 2) Ampoule washing and drying equipment, 
(3 ) Dust proof storage cabinets 
(4 ) Water Still . 
( 5 ) Mixing and preparation tanks or other con 

tainers . 


SCHEDULE - U 
( See Rules 74 , 74A, 74B , 78 , and 78 - A ) 
1. PARTICULARS TO BE SHOWN 
• MANUFACTURING RECORDS 


IN 


The tanks or containers shall be made of either 
glass or such material as will not react with the 


liquid . 


A . SUBSTANCES OTHER THAN PARENTER 
AL REPRESENTATIONS IN GENERAL 

1 . Serial Number, 
2 . Name of the product. 
3 . Reference of Master Forinula Records . 
4 . Let Batch Size , 


(6 ) Filtering equipment. 
( 7 ) Hot Air steriliser 


- - - - 


- 


- 


- - - - - - - 


- 


- 


- 
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5 . Lot (Batch Number . 

21. Counter signature of the head of the testing 
6 . Date of commencemeni of Manufacture and 

unit or other approved person -in -charge of 
date of completion of manufacture and the 

testing for having verified the batch records 

and for having released the bacha for sale 
- assigned date of expiry . 

and distribution , the quantity released and 
7 . Name of all ingredients, specification , quan 

date of release . 
tities required for the lot|Batch size and 
quairtity actually used . All weighings and 22 . Date of release of finished packing and quan 
initiallod . by him and shall be counter check 

tity released for sale and distribution , 
ed and signed by the competent technical 

23. Quantity transferred to warehouse . 
staff, under whose personal supervision tho 
ingredients are used for manufacture, 

24 . For Hypodermie tablets, and ophthalmic pre 

parations, which are required to be manu 
8 . Central reference Batch Numbers and Analy 

factured under aseptic , conditions , records 
tical reportinumbers of raw materials used 

shall be maintained indicating the precau 
, in the formulation . 

tions taken during the process of manufac 
9 . Date , time and duration of mixirg . 

ture to insure that aseptic conditions are 

maintained . 
10 . Details of environmental controls like Room 
temperature , Relative Humidity . 

B . PARENTERAL PREPARATIONS 
11. Date of granulation wherever applicable. 

1. Serial Number. 
12 . Theoritical weight an Actual weight of gra 

2 . Name of the produci. 
nules /power blend . 

3 . reference of the master formula record . 
13 . Records of in -process controls ( Periodically 

4 . Batch Lot size . 
whenever nccessary ) 

5 . Batch No. and /or Lat No. 
(a ) Uniforinity of mixing. 

6 . Date of coromcncement of manufacture and 
(b ) Moisture content of granules (powder in 

date of completion . 
case of Tabet Capsules . 

7 . Name of all ingredients , specifications and 
(c ) PH of solution in case of liquid . 

quantity required for the Lot Batch size and 
(d ) Weight variation . 

quantity actually used . All weighings and 
(e ) Disintegration time. 

measurements shall be carried out by a 

responsiblo person and initialled by him and 
(f) Hardness . 

shall be countetsiguce bý the tocmire 
(8) Leak test in case of strip packing. 

staff under whose personal supervision the 

stocks are issued and by another competent 
(h ) filled volumc of liquids. 

technical staff. under whose supervision the 
(k ) Quantity of tablets capsules in the final 

ingredients are used for manufacture. 
container, 

8 . Control reference Batch numbers and Analy 
( i) Content of ointment in the filled con 

tical record number of raw materials used 
tainers. 

in the formulation . , , 
14 . Date of compression in case of Tablets date 

9 . Date , time and duration , of mixing . 
of filling in case of capsules . 

10 . Details of environmental controls like tenipe 
15 . Date of scaling coating polishing in case of 

rature , hamidity , microbial count in the 
capsules tablets wherever applicable . 

sterile working areas. 
16 . Reference to analytical Report Number stating 11. PH of the solution , wherever applicable , 
the result of test and analysis, 

12 . Date and method of filtration . 
17 . Separate records of the disposal of the rejec 

13 . Sterility test, reference on bulk batch where 
ted batches and of batches withdrawn from 

ver applicable . . 
the market. 

14 . Record of check on volume filled . 
18 . The theoritical yicld and actual production 

yield and packing particulars indicating the 15 . Date of filling. 
size and quantiv of finished pinkings 

16 . Records of tests employed ;--- 
19 . Specimen of labelstrip , carton with batch 

(a ) Po orisure that sealed ampoules are leak 
coding information like Batch Numher. 

proof. 
date of manufacture , date of expiry retail 
price as applicablo , stamped thereon and 

(b ) TO check the presence of foreign 
inserts used in the finished packing. 

particles. .. ", 
20 . Signature with date of competent technical 

© Pyregen test, wherever applicable . 
staff responsible for the manufacture . 

( d ) toxicity test wherever applicable . 
469 GI/87- 3 
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- - - - - - - - - -- - - - - -- - - --- 
17 . Record of checking of instrument and appa and batch numbers of products for the manufacture 
ratus for sterilisation (Indicators ) 

of which issued and the proper disposal of the stocks. 
18. Records of cleaning and sterilisation of con Note : - - The Drugs and Cosmetics Rules, 1985 , as 
tainers and closures, if necessary . 

amended upto 1 - 5 - 1979 , it contained in the 

publication of the Ministry of Health and 
19 . Records of sterilisation in case of parenteral 

Family Welfare (Department of Health ) 
preparations which are heat sterilised in 

containing the Drug and Cosmetic Act and 
cluding particulars of time, temperature and 

the Rules (PDGHS 61). Subsequently the 
pressure employed . Such records should 

said rules have been amended by the fol 
be marked to relate to the batch sterilised . 

lowing Notifications published in Part -II , 
20 . Number and size of container filled and 

Section 3 (i) of the Gazette of India , name 
quantity rejected . 

ly : 
21. The critical yield and actual yield and the 

1. G .S . R . 1241 dated 6 - 10 - 1979 
percentage yield thereof, 

2 . G .S.R . 1242 dated 6- 10 -1979 
22 . Reference to Analytical report numbers stat 

3 , G .S .R . 1243 dated 6 - 10 - 1979 
ing whether of standard quality or other 
wise . 

4 . G . S.R , 1281 dated 12 - 10 -79 
23 . Specimens of label cartons with batch cod 

5 . G .S.R . 430 dated 19 -4- 80 
ing information like Batch Number, date 

6 . G . S .R , 779 dated 26 - 1 - 80 
of manufacture, date of expiry , maximum 
retail price , as applicable , stamped thereon , 7. G .S.R . 540 ( E ) dated 22-9 -80 
and inselts used in the finished packaging. 

8 . G .S .R , 680 (E ) dated 5 - 12 -80 
24 . Signature with date of the competent tech 

9 . G .S.R , 681 (E ) dated 5 -12-80. 
nical staff responsible for manufacture . 

10 . G .S.R . 682( E ) dated 5- 12-80 
25 . Particulars regarding the precautions taken 
during the manufactue to ensure that asep 

13 . G .S.R . 27(E ) dated 17-1-81 
tic conditions are maintained . 

12 . G .S.R . 478 (E ) dated 6 -8 -81 
26 . Counter- signature of head of the testing unit 

13 . G .S .R , 62 ( E ) dated 15 -2 - 82 
or person in charge of testing for having 

14 . G .S. R . 462 (E ) dated 22 -6 -82 
Verified the documents and for having re 
leased the product for sale and distribution , 15. G .S.R . 510 (E ) dated 26 -7 -82 
the quantity released and date of release . 

16 . G . S .R . 13 ( E ) dated 7- 1 -83 
27. Records for having transferred to warehouse 17 . G .S.R . 318 (E ) dated 1 -5 -84 
giving packings and quantities. 

18 . G . S. R . 331 ( E ) dated 8 -5 -84 
28 . Separate records of the disposal of the reject 19 . G .S.R . 460 (E ) dated 20-6-84 

ed batches and of all batches withdrawn 
from the market. 

20 . G .S.R . 487 (E ) dated 2 -7 - 1984 

21 . G .S.R . 89(E ) dated 16 -2- 1985 
29. Records or reprocessing if any and particu 

22 . G .S .R . 788 (E ) dated 10 - 10 - 1985 
lars of reprocessing . 

23. G .S.R . 17 (E ) dated 7-1-1986 
II. Records of Raw Materials 

24 . G .S.R . 1049(E ) dated 29 -8 - 1986 

25 . G .S.R . 1060 (E ) dated 5-9 -1986 
Records in respect of each raw material shall be 
maintainod indioating the date of receipt, invoice 26 . G .S.R . 1115(E ) dated 30-9 -1986 
number , name and address of manufacturer supplier, 
batch number , quantity received , pack Size, date of 

27. G . S .R . 71 ( E ) dated 30 - 1 - 1987. 
manufacture date of expiry , if any, date of analysis 
and release[rejection by quality control , Analytical 
report number, with special remarks, if any , quantity 

INo. X -11013| 10185 -DMS& PFA ] 
issued , date of issue and the particulars of the names 
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